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1. LAKEMEDLETS NAMN

Edarbi 20 mg tabletter

Edarbi 40 mg tabletter

Edarbi 80 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Edarbi 20 mq tabletter
Varje tablett innehaller 20 mg azilsartanmedoxomil (som kalium).

Edarbi 40 mq tabletter
Varje tablett innehaller 40 mg azilsartanmedoxomil (som kalium).

Edarbi 80 mq tabletter
Varje tablett innehaller 80 mg azilsartanmedoxomil (som kalium).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett.
Edarbi 20 mg tabletter

Vita till nastan vita runda tabletter, 6,0 mm i diameter, med ”ASL” inpriglat pé ena sidan och 20" pa
den andra.

Edarbi 40 mq tabletter
Vita till nastan vita runda tabletter, 7,6 mm i diameter, med ”ASL” inpriglat pé ena sidan och 740" pa
den andra.

Edarbi 80 mq tabletter
Vita till nastan vita runda tabletter, 9,6 mm i diameter, med "ASL” inpriglat pd ena sidan och 80" pa
den andra.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Edarbi &r avsett for behandling av essentiell hypertoni hos vuxna.
4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Rekommenderad startdos till vuxna &r 40 mg en gang dagligen. Dosen kan hgjas till hogst 80 mg en
gang dagligen for patienter vars blodtryck inte ar tillrackligt kontrollerat med den lagre dosen.

Néra maximal ("near-maximal”) blodtryckssidnkande effekt uppnas efter tvé veckor och maximal
effekt efter fyra veckor.

Om blodtrycket inte kontrolleras tillrdckligt med enbart Edarbi kan blodtrycket sénkas ytterligare om
denna behandling ges samtidigt med andra blodtryckssankande lakemedel, inklusive diuretika (som
klortalidon eller hydroklortiazid) eller kalciumantagonister (se avsnitt 4.3, 4.4, 4.5 och 5.1).



Sarskilda patientgrupper

Aldre (65 ar och dargver)
Ingen initial dosjustering kravs med Edarbi for aldre patienter (se avsnitt 5.2), man kan &ven 6vervaga
att ge 20 mg som startdos till mycket gamla (> 75 ar) som kan ha risk for hypotension.

Nedsatt njurfunktion

Forsiktighet bor iakttas hos hypertensiva patienter med gravt nedsatt njurfunktion och med terminal
njursjukdom eftersom det inte finns nagon erfarenhet av att anvanda Edarbi hos dessa patienter (se
avsnitt 4.4 och 5.2). Hemodialys avlagsnar inte azilsartan fran den systemiska cirkulationen.

Ingen dosjustering kréavs for patienter med latt eller mattligt nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion
Edarbi har inte studerats hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion och rekommenderas darfor inte
for denna patientgrupp (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Da det finns begransad erfarenhet av att anvanda Edarbi hos patienter med latt eller mattligt nedsatt
leverfunktion rekommenderas noggrann 6vervakning och man bor évervéga att ge 20 mg som startdos
(se avsnitt 5.2).

Intravaskular volymforlust

For patienter med potentiell intravaskular volym- eller saltforlust (t.ex. patienter med krékningar,
diarré eller som tar hdga doser av diuretika) bor Edarbi initieras under noggrann medicinsk
Overvakning och man kan 6vervéga att ge 20 mg som startdos (se avsnitt 4.4).

Svarta patienter

Ingen dosjustering kravs for svarta patienter, &ven om mindre sankning av blodtrycket observeras
jamfort med icke-fargade patienter (se avsnitt 5.1). Detta har gallt generellt for andra angiotensin
I1-receptorantagoister (AT1) och angiotensin converting enzym-hammare. Foljaktligen kan
upptitrering av Edarbi och samtidig tillaggsbehandling krévas oftare for att kontrollera blodtrycket hos
svarta patienter.

Pediatrisk population

Edarbi &r inte avsett for barn och ungdomar under 18 ar. Tillganglig information om barn och
ungdomar i aldern 6 till < 18 ar finns i avsnitt 4.8, 5.1 och 5.2 men ingen doseringsrekommendation
kan faststéllas. Sékerhet och effekt for Edarbi for barn under 6 ar har annu inte faststallts. Inga data
finns tillgangliga.

Administreringssatt

Edarbi ska intas oralt och kan tas med eller utan foda (se avsnitt 5.2).
4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

- Andra och tredje trimestern av graviditet (se avsnitt 4.4 och 4.6).

- Samtidig anvandning av Edarbi och produkter som innehaller aliskiren &r kontraindicerat hos
patienter med diabetes mellitus eller nedsatt njurfunktion (GFR < 60 ml/min/1,73 m2) (se
avsnitt 4.5 och 5.1).

4.4  Varningar och forsiktighet
Aktiverat renin-angiotensin-aldosteron-system (RAAS)

Hos patienter vars vaskulara tonus och njurfunktion huvudsakligen beror pa aktiviteten i RAAS (t.ex.
patienter med hjartsvikt, gravt nedsatt njurfunktion eller njurartéarstenos) har behandling med




lakemedel som paverkar detta system, som ACE- hammare (angiotensin converting enzyme inhibitors)
och angiotensin Il-receptorantagonister, foérknippats med akut hypotoni, azotemi, oliguri eller i
séllsynta fall akut njursvikt. Det kan inte uteslutas att liknande effekter upptrader med Edarbi.

Forsiktighet bor iakttas hos hypertensiva patienter med gravt nedsatt njurfunktion, hjartsvikt eller
njurartarstenos eftersom det inte finns nagon erfarenhet av att anvanda Edarbi hos dessa patienter (se
avsnitt 4.2 och 5.2).

Alltfor stort blodtrycksfall hos patienter med ischemisk kranskarlssjukdom eller ischemisk
cerebrovaskulér sjukdom kan leda till hjartinfarkt eller stroke.

Dubbel blockad av RAAS

Det har visats att samtidig anvandning av ACE-h&mmare, angiotensin Il1-receptorblockerare eller
aliskiren Okar risken for hypotoni, hyperkalemi och nedsatt njurfunktion (inklusive akut njursvikt).
Dubbel blockad av RAAS via kombinerad anvandning av ACE-hdmmare, angiotensin
I1-receptorblockerare eller aliskiren rekommenderas darfor inte (se avsnitt 4.5 och 5.1).

Om det anses vara absolut nédvéandigt med dubbel blockad far detta endast utforas under Gvervakning
av en specialist, och patienten ska sta under regelbunden, noggrann 6vervakning av njurfunktion,
elektrolyter och blodtryck.

ACE-hammare och angiotensin Il-receptorblockerare bér inte anvandas samtidigt hos patienter med
diabetesnefropati.

Njurtransplantation
Det finns for narvarande ingen erfarenhet fran anvandning av Edarbi hos patienter som nyligen
genomgatt njurtransplantation.

Nedsatt leverfunktion
Edarbi har inte studerats hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion och rekommenderas darfor inte
till denna patientgrupp (se avsnitt 4.2 och 5.2).

Hypotoni hos patienter med volym- och/eller saltforlust

Hos patienter med uttalad volym- och/eller saltforlust (t.ex. patienter med krakningar, diarré eller som
tar hdga doser av diuretika) kan symtomatisk hypotoni forekomma efter att behandling med Edarbi
initierats. Hypovolemi bor atgardas fore administrering av Edarbi eller behandlingen ska inledas under
noggrann medicinsk 6vervakning och 6vervéga en startdos pa 20 mg.

Primé&r hyperaldosteronism

Patienter med primar hyperaldosteronism reagerar i allmanhet inte pa antihypertensiva lakemedel som
verkar genom hamning av RAAS. Darfor rekommenderas inte anvandning av Edarbi till dessa
patienter.

Hyperkalemi
Baserat pa erfarenhet vid anvandning av andra lakemedel som paverkar RAAS kan samtidig

anvandning av Edarbi och kaliumsparande diuretika, kaliumtillagg, saltersattningsmedel som
innehaller kalium eller andra lakemedel som kan héja kaliumnivaerna (t.ex. heparin) medfora hojning
av serumkalium hos hypertensiva patienter (se avsnitt 4.5). Hos &ldre, patienter med njurinsufficiens,
diabetespatienter och/eller hos patienter med andra komorbiditeter 6kar risken for hyperkalemi, vilket
kan vara dodligt. Overvakning av kaliumnivaerna bor ske vid behov.

Aorta- och mitralklaffstenos, obstruktiv hypertrof kardiomyopati
Sarskild forsiktighet ska iakttagas hos patienter med aorta- eller mitralklaffstenos eller obstruktiv
hypertrof kardiomyopati (HOCM).




Intestinalt angio6dem

Intestinalt angio6dem har rapporterats hos patienter som behandlas med angiotensin
I1-receptorantagonister (se avsnitt 4.8). Dessa patienter uppvisade foljande symtom: buksmértor,
illaméaende, krakningar och diarré. Symtomen férsvann efter utséttning av angiotensin
I1-receptorantagonister. Om intestinalt angio6dem diagnostiseras ska behandlingen med
azilsartanmedoxomil avbrytas och lamplig monitorering pabdrjas tills symtomen helt forsvunnit.

Graviditet

Behandling med angiotensin Il-receptorantagonister bor inte paborjas under graviditet. Om inte
fortsatt behandling med angiotensin ll-receptorantagonister anses ngdvandig, bor patienter som
planerar graviditet erhalla alternativ behandling dar sakerhetsprofilen ar val dokumenterad for
anvandning under graviditet. Vid konstaterad graviditet bor behandling med angiotensin
I1-receptorantagonister avbrytas direkt och, om lampligt, bor en alternativ behandling paborijas (se
avsnitt 4.3 och 4.6).

Litium
Liksom for andra angiotensin Il-receptorantagonister rekommenderas inte kombinationen med litium
och Edarbi (se avsnitt 4.5).

Edarbi innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Samtidig anvdndning rekommenderas inte

Litium

Reversibla 6kningar av serumkoncentrationen av litium samt toxicitet har rapporterats vid samtidig
anvéndning av litium och angiotensin converting enzym-hdmmare. En liknande verkan kan
forekomma med angiotensin Il-receptorantagonister. Pa grund av att erfarenheter saknas av samtidig
anvandning av azilsartanmedoxomil och litium, rekommenderas inte denna kombination. Visar sig
kombinationen vara nodvandig, rekommenderas noggrann kontroll av litiumnivaerna i serum.

Forsiktighet kravs vid samtidig anvdndning

Icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), inklusive selektiva COX-2-hdmmare,
acetylsalicylsyra (> 3 g/dag) och icke-selektiva NSAID

Nér angiotensin Il-receptorantagonister administreras samtidigt med NSAID (dvs. selektiva
COX-2-hdmmare, acetylsalicylsyra (> 3 g/dag) och icke-selektiva NSAID) kan den antihypertensiva
effekten minska. Dessutom kan samtidig anvandning av angiotensin ll-receptorantagonister och
NSAID leda till 6kad risk for forsdmrad njurfunktion och hgjning av serumkalium. Darfor
rekommenderas adekvat hydrering och kontroll av njurfunktionen nér behandlingen inleds.

Kaliumsparande diuretika, kaliumtillagg, saltersattningsmedel innehallande kalium och andra amnen
som kan hoja kaliumnivaerna

Samtidig anvandning av kaliumsparande diuretika, kaliumtillagg, salterséattningsmedel innehallande
kalium eller andra lakemedel (t.ex. heparin) kan hoja kaliumnivaerna. Kontroll av serumkalium bor
ske vid behov (se avsnitt 4.4).

Ytterligare upplysningar

Data fran kliniska prévningar har visat att forekomsten av biverkningar som hypotoni, hyperkalemi
och nedsatt njurfunktion (inklusive akut njursvikt) ar hogre vid dubbel blockad av RAAS genom
kombinerad anvandning av ACE-h&mmare, angiotensin Il1-receptorblockerare eller aliskiren jamfort
med anvéndning av ett enda lakemedel som paverkar RAAS (se avsnitt 4.3, 4.4 och 5.1).



Inga kliniskt signifikanta interaktioner har rapporterats i studier med azilsartanmedoxomil eller
azilsartan som getts med amlodipin, antacida, klortalidon, digoxin, flukonazol, glyburid, ketokonazol,
metformin eller warfarin. Efter administrering tillsammans med en blandning av testsubstrat for
cytokrom P450 sags inga kliniskt signifikanta lakemedelsinteraktioner med koffein (CYP1A2),
tolbutamid (CYP2C9), dextrometorfan (CYP2D6) eller midazolam (CYP3A4).

Azilsartanmedoxomil hydrolyseras snabbt till sin aktiva del azilsartan av esteraser i mag-tarmkanalen
och/eller under absorptionen (se avsnitt 5.2). In vitro-studier tyder pa att interaktioner baserade pa
h&mning av esteraser ar osannolika.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Angiotensin ll-receptorantagonister rekommenderas inte under graviditetens forsta trimester (se
avsnitt 4.4).

Angiotensin ll-receptorantagonister &r kontraindicerade under graviditetens andra och tredje trimester
(se avsnitt 4.3 och 4.4).

Det finns inga data fran anvandning av azilsartanmedoxomil hos gravida kvinnor. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Epidemiologiska data rérande risk for fosterskada efter anvandning av angiotensin converting
enzym-hammare under graviditetens forsta trimester ar inte entydiga, en nagot 6kad risk kan inte
uteslutas. Kontrollerade epidemiologiska data saknas for angiotensin Il-receptorantagonister, men
likartade risker kan foreligga for denna lakemedelsgrupp. Om inte fortsatt behandling med angiotensin
I1-receptorantagonister anses nodvandig, bor patienter som planerar graviditet erhalla alternativ
behandling dar sékerhetsprofilen &r véal dokumenterad for anvandning under graviditet. Vid
konstaterad graviditet bor behandling med angiotensin Il-receptorantagonister omedelbart avbrytas
och om sa ar lampligt bor en alternativ behandling paborjas.

Det &r ként att behandling med angiotensin Il-receptorantagonister under andra och tredje trimestern
kan inducera human fostertoxicitet (nedsatt njurfunktion, oligohydramnios, hdmning av
skallférbening) och neonatal toxicitet (njursvikt, hypotoni, hyperkalemi) (se avsnitt 5.3).

Om exponering for angiotensin I1-receptorantagonister forekommit under graviditetens andra trimester
rekommenderas ultraljudskontroll av njurfunktion och skalle.

Spadbarn vars médrar har tagit angiotensin I1-receptorantagonister bor observeras noggrant med
avseende pa hypotension (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Amning

Eftersom ingen information angaende anvandning av azilsartanmedoxomil under amning finns,
rekommenderas inte Edarbi utan i stéllet &r alternativa behandlingar med battre dokumenterad
sékerhetsprofil att foredra under amning, speciellt vid amning av nyfodda eller prematura barn.

Fertilitet

Inga data finns tillgangliga om effekten av azilsartanmedoxomil pa human fertilitet. Pre-kliniska
studier har visat att azilsartan inte forefoll paverka manlig eller kvinnlig fertilitet hos ratta (se avsnitt
5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Azilsartanmedoxomil har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner. Det bor emellertid tas i beaktande att tillfallig yrsel och trotthet kan forekomma.




4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Edarbi i doser pa 20, 40 och 80 mg har utvérderats avseende sékerhet i kliniska studier hos vuxna
patienter som behandlats i upp till 56 veckor. | dessa kliniska studier var biverkningar med koppling
till behandling med Edarbi vanligen milda eller mattliga, med en total frekvens liknande den for
placebo. Den vanligaste biverkningen var yrsel. Férekomsten av biverkningar av denna behandling
paverkades inte av kon, alder eller ras. Biverkningar av Edarbi i dosen 20 mg rapporterades med en

liknande frekvens som fér 40 mg- och 80 mg-doser i en placebokontrollerad studie.

Biverkningstabell

Biverkningar baserade pa sammanslagna data (40 och 80 mg-doser) &r listade nedan enligt
organsystem och rekommenderade termer. De &r ordnade efter frekvens enligt foljande: mycket
vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100) séllsynta (> 1/10 000,
< 1/1 000), mycket sallsynta (< 1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga
data). Inom varje frekvensomrade presenteras biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.

Biverkningar fran kliniska prévningar och efter marknadsintroduktion

Klassificering av organsystem Frekvens Biverkning
Centrala och perifera Vanliga Yrsel
nervsystemet
Blodkérl Mindre vanliga Hypotoni
Magtarmkanalen Vanliga Diarré
Mindre vanliga Illamaende
Hud och subkutan vévnad Mindre vanliga Utslag, klada
Sallsynta Angiotdem
Muskoskeletala systemet och Ingen kand frekvens | Artralgi
bindvav Mindre vanliga Muskelspasmer
Allménna symtom och/eller Mindre vanliga Trotthet
symtom vid Perifera 6dem
administreringsstallet
Undersokningar Vanliga Forhojt blodkreatinfosfokinas
Mindre vanliga Forhojt kreatinin i blod
Forhojd urinsyra i blod / Hyperurikemi

Beskrivning av vissa biverkningar
Nér Edarbi gavs samtidigt med klortalidon 6kade forekomsten av kreatinin i blodet och frekvensen av
hypotoni 6kade fran mindre vanliga till vanliga.

Nar Edarbi gavs samtidigt med amlodipin 6kade forekomsten av perifera 6dem fran mindre vanliga till
vanliga, men var l&gre &n med enbart amlodipin.

Intestinalt angio6dem har rapporterats efter anvéndning av angiotensin Il-receptorantagonister (se
avsnitt 4.4).

Undersoékningar

Serumkreatinin

Forekomsten av forhojt serumkreatinin i randomiserade placebokontrollerade monoterapeutiska
studier efter behandling med Edarbi var jamforbar med placebo. Samtidig administrering av Edarbi
med diuretika som klortalidon medfdrde hdgre frekvens av férhojt kreatinin, en observation som
Overensstamde med den for andra angiotensin I1-receptorantagonister och angiotensinkonverterande
enzym-hammare. Okningen av serumkreatinin som sags nar Edarbi administrerades samtidigt med
diuretika atfoljdes av storre blodtryckssankning jamfort med intag av ett enda lakemedel. Manga av
dessa forhojningar var dvergaende eller icke-progressiva medan forsokspersonerna fortsatte fa
behandling. Efter avslutad behandling hade majoriteten av de forhdjningar som kvarstod under
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behandlingen atergatt. Kreatininnivaerna atergick for de flesta forsokspersoner till utgangsvardena
eller ndra dessa.

Urinsyra
Liten genomsnittlig 6kning av urinsyra i serum observerades med Edarbi (10,8 mikromol/l) jamfért
med placebo (4,3 mikromol/l).

Hemoglobin och hematokrit

Begransade minskningar av hemoglobin och hematokrit (genomsnittlig minskning pa ca 3 g/l
respektive en volymprocent) observerades i placebokontrollerade monoterapistudier. Denna effekt
noteras ocksa med andra hammare av RAAS.

Pediatrisk population

En klinisk studie av sakerheten och effekten for Edarbi for barn och ungdomar i aldern 6 till < 18 ar
har utforts (se avsnitt 5.1). Den totala sakerhetsprofilen fér Edarbi for den pediatriska populationen
stdmde Overens med den kanda sakerhetsprofilen for vuxna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtom
Utifran farmakologiska 6vervaganden ar sannolikt symtomatisk hypotoni och yrsel de vanligaste

symtomen av Overdosering. Vid kontrollerade kliniska studier hos friska vuxna forsdkspersoner
administrerades azilsartanmedoxomil en gang per dag i doser pa upp till 320 mg i sju dagar och
tolererades val.

Hantering
Skulle symtomatisk hypotoni forekomma boér understédjande behandling séttas in och vitala

funktioner overvakas.

Azilsartan avlagsnas inte med dialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel som paverkar renin-angiotensinsystemet, angiotensin
I1-antagonister, ATC-kod: CO9CAQ9.

Verkningsmekanism

Azilsartanmedoxomil &r en oralt aktiv prodrug som snabbt omvandlas till den verksamma delen
azilsartan, som selektivt blockerar verkan av angiotensin Il genom att hindra dess bindning till
AT;-receptorn i flera vavnader (se avsnitt 5.2). Angiotensin Il & RAAS huvudsakliga
blodtrycksreglerande del med effekter som bland annat vasokonstriktion, stimulering av syntes och
utséndring av aldosteron, hjéartstimulering samt reabsorption av natrium i njurarna.

Genom att blockera AT;-receptorn hammas den negativa aterkopplingen av angiotensin 1l pa
reninutsondringen, men den forhojda reninaktivitet i plasma och cirkulerande angiotensin Il nivaer
som atféljds darav Gvervinns inte av azilsartans blodtryckssankande effekt.


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

Essentiell hypertoni

I sju dubbelblinda kontrollerade studier bedémdes totalt 5 941 vuxna patienter (3 672 fick Edarbi, 801
fick placebo och 1 468 fick aktivt jamforande lakemedel). Totalt var 51 % av patienterna mén och

26 % var 65 ar eller aldre (5 % > 75 ar). 67 % var vita och 19 % svarta.

I tva 6 veckors randomiserade, dubbelblinda studier jamfordes Edarbi med placebo och aktivt
jamforande lakemedel. Blodtryckssankningen jamfort med placebo baserat pa 24-timmars
genomsnittlig ambulatorisk blodtrycksmatning (ABPM) och sittande blodtrycksmétning utford pa
klinik visas i tabell nedan for bada studierna. Edarbi 80 mg gav dessutom signifikant storre sankning
av (SBP) &n den hogsta godkanda dosen av olmesartan medoxomil och valsartan.

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

Primart effektmatt:

24-timmars genomsnittligt SBP: genomsnittlig forandring LS fran utgangslége till vecka 6

(mm Hg)

Studie 1

Forandring fran -14 -12,2* -135* -14,6 *¥ -12,6 -

utgangslage

Studie 2

Forandring fran -0,3 - -13,4* -14,5 *+ -12,0 -10,2

utgangslage

Huvudsaklig sekundart effektmatt:

Systoliskt blodtryck pa klinik: genomsnittlig férandring LS fran utgangslage till vecka 6

(mm Hg) (LOCF)

Studie 1

Forandring fran -2,1 -143* -145* -176* -14,9 -

utgangslage

Studie 2

Forandring fran -1,8 - -16,4 *% -16,7 *¥ -13,2 -11,3

utgangslage

OLM-M = olmesartan medoxomil, LS = least squares (minsta kvadratmetoden), LOCF = last observation

carried forward

* Signifikant skillnad jamfort med placebo vid 0,05-niva inom ramen for den stegvisa analysen

+ Signifikant skillnad jamfort med jamforelsesubstans/-er vid 0,05-niva inom ramen for den stegvisa
analysen

# Max?j/os som uppnatts i studie 2. Doserna upptitrerades vecka 2 frdn 20 mg till 40 mg och fran 40 mg till
80 mg for Edarbi respektive fran 20 mg till 40 mg och fran 160 mg till 320 mg for olmesartan
medoxomil och valsartan.

| dessa tva studier, inkluderades de kliniskt viktigaste och vanligaste biverkningarna som yrsel,
huvudvérk och dyslipidemi. For Edarbi, olmesartan medoxomil och valsartan observerades yrsel med
en incidens pa 3,0 % respektive 3,3 % och 1,8 %, for huvudvérk 4,8 %, 5,5 % och 7,6 % och
dyslipidemi 3,5 %, 2,4 % och 1,1 %.

| studien med aktivt jamforande lakemedel med antingen valsartan eller ramipril kvarstod den
blodtryckssankande effekten med Edarbi vid langtidsbehandling. Forekomst av hosta var lagre med
Edarbi (1,2 %) jamfort med ramipril (8,2 %).

Den blodtryckssankande effekten av azilsartanmedoxomil upptradde inom de tva forsta veckorna av
dosering och full effekt uppnaddes inom fyra veckor. Den blodtryckssénkande effekten av
azilsartanmedoxomil bibeh6lls &ven under doseringsintervallet pa 24 timmar. De placebokorrigerade
dalvardena i forhallande till maximala varden (trough-to-peak ratios) for systoliskt och diastoliskt
blodtryck var omkring 80 % eller hogre.

Rebound effekter har inte observerades efter plétslig utsattning av Edarbibehandling efter sex
manaders behandling.



Inga 6vergripande skillnader i sakerhet eller effektivitet observerades mellan dldre och yngre patienter,
men hogre kanslighet for blodtryckssénkande effekter hos vissa aldre personer kan inte uteslutas (se
avsnitt 4.2). Liksom for andra angiotensin Il-receptor antagonister och angiotensin converting
enzym-hammare var den blodtryckssankande effekten lagre hos svarta patienter (vanligtvis en
population med lagt reninvarde).

Samtidig administrering av Edarbi 40 och 80 mg med en kalciumantagoist (amlodipin) eller ett
tiazid-diuretikum (Klortalidon) resulterade i ytterligare blodtrycksséankning jamfort med enbart andra
blodtryckssédnkande medel. Dosberoende biverkningar, inklusive yrsel, hypotoni och forhojt
serumkreatinin, var vanligare vid samtidig diuretika administrering jamfort med enbart Edarbi, medan
hypokalemi var mindre vanligt jamfért med enbart diuretika.

Gynnsamma effekter av Edarbi pa dodlighet och hjart-karlsjukdomar och skador pa malorgan ar for
nérvarande inte kanda.

Effekt pa hjartrepolarisering

En ingaende QT/QTc-studie genomfordes for att bedéma potentialen hos azilsartanmedoxomil for att
forlanga QT/QTc-intervallet hos friska forsokspersoner. Det fanns inga beldagg for
QT/QTc-forlangning vid en dos pa 320 mg azilsartanmedoxomil.

Ytterligare upplysningar

Tva stora randomiserade, kontrollerade prévningar (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in
combination with Ramipril Global Endpoint Trial) och VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes)) har understkt den kombinerade anvandningen av en ACE-hdmmare och en
angiotensin ll-receptorblockerare.

ONTARGET var en studie som genomfordes pa patienter med en anamnes av kardiovaskulér och
cerebrovaskular sjukdom, eller typ 2-diabetes mellitus atfoljt av evidens for slutorganskada. VA
NEPHRON-D var en studie pa patienter med typ 2-diabetes mellitus och diabetesnefropati.

Dessa studier har inte visat nagon signifikant nytta pa renala och/eller kardiovaskuldra resultat och
mortalitet, medan en 6kad risk fér hyperkalemi, akut njurskada och/eller hypotoni observerades
jamfort med monoterapi. Da deras farmakodynamiska egenskaper liknar varandra &r dessa resultat
aven relevanta for andra ACE-hdmmare och angiotensin Il-receptorblockerare.

ACE-h&mmare och angiotensin Il-receptorblockerare bor darfor inte anvandas samtidigt hos patienter
med diabetesnefropati.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
var en studie med syfte att testa nyttan av att 14gga till aliskiren till en standardbehandling med en
ACE-hdmmare eller en angiotensin Il-receptorblockerare hos patienter med typ 2-diabetes mellitus
och kronisk njursjukdom, kardiovaskular sjukdom eller bade och. Studien avslutades i fortid eftersom
det fanns en okad risk for oonskat utfall. Bade kardiovaskular dod och stroke var numerart vanligare i
aliskiren-gruppen an i placebo-gruppen och odnskade handelser och allvarliga odnskade handelser av
intresse (hyperkalemi, hypotoni och njurdysfunktion) rapporterades med hogre frekvens i
aliskiren-gruppen &n i placebo-gruppen.

Pediatrisk population

Den blodtryckssankande effekten av azilsartanmedoxomil har undersokts i en randomiserad
dubbelblind fas 3-studie pa barn och ungdomar i aldern 6 till < 18 ar, med primar eller sekundar
hypertoni. Studien omfattade en 6 veckor lang dubbelblind, randomiserad behandlingsfas, foljt av en
2 veckor lang dubbelblind, randomiserad, placebokontrollerad utsattningsfas. I den dubbelblinda
behandlingsfasen randomiserades forsokspersonerna (1:1:1:1) till foljande grupper:
azilsartanmedoxomil 10 mg, 20 mg eller 40 mg/80 mg (baserat pa kroppsvikt), eller losartan. Samtliga
patienter inledde behandlingen med 10 mg i 2 veckor, och fortsatte sedan med antingen 10 mg eller
upptitrerades till 20, 40 eller 80 mg. | utsattningsfasen randomiserades forsokspersonerna (1:1) till att
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fortsétta ta den aktiva behandling de tidigare tilldelats eller ga 6ver till placebo. I studien ingick dven
en 44 veckor lang 6ppen forlangningsfas, under vilken samtliga forsokspersoner fick
azilsartanmedoxomil eller azilsartanmedoxomil plus andra antihypertensiva lakemedel efter behov
enligt doseringsalgoritmen titrering till malblodtryck”, med borjan pa 10 mg azilsartanmedoxomil.

Under den 6 veckor langa dubbelblinda behandlingsfasen fick 162 forsokspersoner
azilsartanmedoxomil. Under den 2 veckor langa utsattningsfasen fick 77 forsokspersoner
azilsartanmedoxomil och 103 fick placebo. Under den 44 veckor langa 6ppna forlangningsfasen fick
156 forsokspersoner enbart azilsartanmedoxomil medan 41 forsokspersoner fick azilsartanmedoxomil
och andra antihypertensiva medel.

Under den 2 veckor langa utsattningsperioden forsamrades blodtryckskontrollen hos de
forsokspersoner som randomiserats till placebo, medan de som stod kvar pa azilsartanmedoxomil hade
stabil blodtryckskontroll. Skillnaden i genomsnittlig forandring av diastoliskt blodtryck i sittande fran
vecka 6 till vecka 8 hos de forsokspersoner som behandlats med azilsartanmedoxomil jamfért med
placebo var -5,42 mmHg (95 % KI, -7,9 till -3,55 mmHg; p < 0,001). Procentandelen férsokspersoner
som uppnadde malblodtryck (definierat som < 90:e percentilen for alder, kon och langd) vecka 8
(vecka 2 i utsattningsperioden) var signifikant htgre med azilsartanmedoxomil an med placebo.
Forsokspersoner som behandlades med azilsartanmedoxomil (alla doser sammantagna) fick samtliga
en statistiskt signifikant storre forbattring av diastoliskt blodtryck i sittande, fran baslinjen till vecka 6,
i jomforelse med dem som behandlades med losartan. Effekten av azilsartanmedoxomil kvarstod
ofdrandrad under den 6ppna fasen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering hydrolyseras azilsartanmedoxomil snabbt till den aktiva delen azilsartan i
mag-tarmkanalen och/eller under absorption. Baserat pa in vitro-studier deltar
karboxymetylenbutenolidas vid hydrolys i tarmen och levern. Dessutom &r plasmaesteraser
involverade i hydrolys av azilsartanmedoxomil till azilsartan.

Absorption
Azilsartanmedoxomils uppskattade absoluta orala biotillganglighet baserat pa plasmanivaer av

azilsartan & omkring 60 %. Efter oral administrering av azilsartanmedoxomil uppnas maximal
koncentration (Cmax) av azilsartan inom 1,5-3 timmar. Foda paverkar inte biotillgangligheten for
azilsartan (se avsnitt 4.2).

Distribution

Distributionsvolymen for azilsartan & omkring 16 liter. Azilsartan binds i hdg grad till
plasmaproteiner (> 99 %), framst serumalbumin. Proteinbindningen ar konstant vid
azilsartankoncentrationer i plasma som ligger val dver det intervall som uppnas med rekommenderade
doser.

Metabolism

Azilsartan metaboliseras till tva primara metaboliter. Den huvudsakliga metaboliten i plasma bildas
genom O-dealkylering och betecknas metabolit M-Il och den mindre férekommande metaboliten
bildas genom dekarboxylering och betecknas metabolit M-1. Systemisk exponering for den viktigaste
och mindre férekommande metaboliten hos méanniska uppgick till omkring 50 % respektive mindre &n
1 % for azilsartan. M-1 och M-I bidrar inte till azilsartanmedoxomils farmakologiska aktivitet. Det
huvudsakliga enzymet for metabolisering av azilsartan &r CYP2CO.

Eliminering

Efter en oral dos av *C-markt azilsartanmedoxomil aterfanns omkring 55 % av radioaktiviteten i feces
och omkring 42 % i urinen. 15 % av dosen utsondrades i urinen i form av azilsartan.
Eliminationshalveringstiden for azilsartan &r ca 11 timmar och njurclearance &r ca 2,3 ml/min. Stabila
nivaer av azilsartan uppnas inom fem dagar och ingen ackumulering av plasma férekommer med
upprepad dosering en gang dagligen.
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Linjdritet/icke-linjaritet
Dosproportionalitet vid exponering faststalldes for azilsartan i dosintervall for azilsartanmedoxomil pa
20-320 mg efter enstaka eller flera doser.

Eqgenskaper hos sérskilda patientgrupper

Pediatrisk population

Populationsfarmakokinetiken for azilsartan efter perorala doser av azilsartanmedoxomil har
undersokts hos hypertensiva barn i aldern 6 till < 18 ar, bade i en studie av engangsdoser och i en
studie av flera doser pa 10 mg till hogst 80 mg i 6 veckor. Dosproportionerligt 6kad maximal
koncentration (Cmax,ss) 0ch exponering (AUCss) observerades for azilsartan. Exponeringen for
azilsartan var beroende av kroppsvikt, generellt var exponeringen hogre observerades hogre
exponering for pediatriska patienter som vigde < 50 kg &n for patienter som véagde > 50 kg.
Exponeringen for azilsartan var likartad hos barn och vuxna vid tillampning av allometrisk skalning.

Aldre
Det ar ingen vasentlig skillnad i farmakokinetiken for azilsartan mellan yngre (aldersintervall
18-45 ar) och aldre (aldersintervall 65-85 ar) patienter.

Nedsatt njurfunktion

Hos patienter med lindrig, mattlig eller gravt nedsatt njurfunktion 6kade den totala exponeringen for
azilsartan (AUC) med +30, +25 respektive +95 %. Ingen 6kning (+5 %) observerades hos patienter
med terminal njursjukdom som erholl dialys. Det finns emellertid ingen klinisk erfarenhet fran
patienter med gravt nedsatt njurfunktion eller terminal njursjukdom (se avsnitt 4.2). Hemodialys
avlagsnar inte azilsartan fran den systemiska blodcirkulationen.

Nedsatt leverfunktion

Administrering av Edarbi i upp till fem dagar hos forsokspersoner med mild (Child—Pugh A) eller
mattligt (Child-Pugh B) nedsatt leverfunktion resulterade i en liten 6kning av azilsartanexponeringen
(AUC okade fran 1,3 till 1,6; se avsnitt 4.2). Edarbi har inte studerats hos patienter med gravt nedsatt
leverfunktion.

Kon
Farmakokinetiken for azilsartan skiljer sig inte signifikant mellan mén och kvinnor. Ingen dosjustering
kravs pa grund av kon.

Ras
Farmakokinetiken for azilsartan skiljer sig inte signifikant mellan svarta och vita populationer. Ingen
dosjustering kravs pa grund av ras.

5.3  Prekliniska sédkerhetsuppgifter

| prekliniska sékerhetsstudier undersoktes azilsartanmedoxomil och M-I, den viktigaste metaboliten
hos manniska, med avseende pa toxicitet vid upprepad dosering, reproduktionstoxicitet, mutagenicitet
och karcinogenicitet.

| toxicitetsstudier med upprepad dosering gavs doser med jamférbar exponering som i det kliniska
behandlingsintervallet upphov till lagre parametrar for réda blodkroppar, férandringar av njuren och
av renal hemodynamik samt forhojt serumkalium hos normotensiva djur. Dessa effekter, som
forhindrades med oralt given koksaltlésning, har inte klinisk betydelse for behandling av hypertoni.

Hos rattor och hundar observerades forhojd reninaktivitet i plasma och hypertrofi/hyperplasi for renala
juxtaglomeruléra celler. Dessa forandringar, som dven ar en klasseffekt for angiotensin converting
enzym-hdmmare och andra angiotensin Il-receptor antagonister, forefaller sakna klinisk signifikans.

Azilsartan och M-I passerade genom placentan och aterfanns i foster hos gravida rattor och
utséndrades i mjolken hos digivande rattor. | reproduktionstoxicitetsstudier forekom ingen paverkan
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pa manlig eller kvinnlig fertilitet. Det finns inga belagg for teratogena effekter, men djurstudier tyder
pa potentiellt skadliga effekter for avkomman, som lagre kroppsvikt, viss fordréjning av fysisk
utveckling (fordrojd framvéxt av framténder, 16sgérande av ytterora, 6ppning av 6ga) och hdgre
dodlighet.

Azilsartan och M-I1 uppvisade inga beldgg for mutagenicitet eller relevant klastogen aktivitet i studier
in vitro och inga belagg for karcinogenicitet hos rattor eller mass.

Studier pa juvenila djur

Studier av juvenil oral toxicitet hos rattor (2 eller 3 veckor gamla), i upp till 3 manader, dar
azilsartanmedoxomil anvandes ensamt eller i kombination med M-I, visade att juvenila rattor lttare
utvecklar en angiotensinrelaterad férandrad njurmorfologi och -funktion nar de exponeras fran vecka 2
postnatalt, vilket motsvarar tillvaxt- och mognadsperioden for det renala systemet. Hos manniska varar
tillvaxt- och mognadsstadiet for det renala systemet till ungefar 2 ars alder.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen
Mannitol (E 421)

Fumarsyra (E 297)

Natriumhydroxid
Hydroxypropylcellulosa (E 463)
Kroskarmellosnatrium

Mikrokristallin cellulosa (E 460)
Magnesiumstearat (E 572)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumblister
Forpackningsstorlekar: 14, 28, 56 eller 98 tabletter.

eller

Aluminiumblister med torkmedel
Forpackningsstorlekar: 14, 28, 30, 56, 90 eller 98 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmark
medinfoEMEA@takeda.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 7 december 2011

Datum for den senaste fornyelsen: 14 november 2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu/.
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BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

Co. Wicklow

Irland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den foérteckning over
referensdatum foér unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet for forséljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pabegaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
e nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Edarbi 20 mg tabletter
azilsartanmedoxomil

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehéller 20 mg azilsartanmedoxomil (som kalium).

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

14 tabletter
28 tabletter
30 tabletter
56 tabletter
90 tabletter
98 tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.
Oral anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Edarbi 20 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC {nummer}
SN {nummer}
NN {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blister

1. LAKEMEDLETS NAMN

Edarbi 20 mg tabletter
azilsartanmedoxomil

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Takeda logotyp

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Edarbi 40 mg tabletter
azilsartanmedoxomil

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehéller 40 mg azilsartanmedoxomil (som kalium).

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

14 tabletter
28 tabletter
30 tabletter
56 tabletter
90 tabletter
98 tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.
Oral anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Edarbi 40 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC {nummer}
SN {nummer}
NN {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blister

1. LAKEMEDLETS NAMN

Edarbi 40 mg tabletter
azilsartanmedoxomil

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Takeda logotyp

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Edarbi 80 mg tabletter
azilsartanmedoxomil

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehéller 80 mg azilsartanmedoxomil (som kalium).

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

14 tabletter
28 tabletter
30 tabletter
56 tabletter
90 tabletter
98 tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.
Oral anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Edarbi 80 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC {nummer}
SN {nummer}
NN {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blister

1. LAKEMEDLETS NAMN

Edarbi 80 mg tabletter
azilsartanmedoxomil

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Takeda logotyp

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Edarbi 20 mg tabletter

Edarbi 40 mg tabletter

Edarbi 80 mg tabletter
azilsartanmedoxomil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Edarbi ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Edarbi

Hur du tar Edarbi

Eventuella biverkningar

Hur Edarbi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wd P

1. Vad Edarbi ar och vad det anvands for

Edarbi innehaller ett verksamt amne som kallas azilsartanmedoxomil som tillhor en grupp lakemedel
som kallas angiotensin Il-receptorhdmmare. Angiotensin Il &r ett kroppseget &mne som gor att
blodkarlen dras samman, vilket leder till att blodtrycket stiger. Edarbi forhindrar den effekten vilket
leder till att blodkarlen vidgas och blodtrycket sjunker.

Detta lakemedel anvénds for att behandla hogt blodtryck (essentiell hypertoni) hos vuxna patienter
(aldre an 18 ar).

En sankning av blodtrycket kommer att vara matbart inom 2 veckor efter paborjad behandling och full
effekt av dosen kommer att ses inom 4 veckor.

2. Vad du behdver veta innan du tar Edarbi

Ta INTE Edarbi om du

- ar allergisk mot azilsartanmedoxomil eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

— under de 6 sista manaderna av graviditeten (aven tidigare under graviditeten &r det bra att
undvika detta lakemedel — se avsnittet om graviditet).

- har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtrycksséankande lékemedel
som innehaller aliskiren.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Edarbi, sarskilt om du:

- har problem med njurarna,

- genomgar dialys eller nyligen genomgatt njurtransplantation,

- haft en allvarlig leversjukdom,

- har hjartproblem (inklusive hjartsvikt, nyligen intraffad hjartinfarkt),
- har haft en stroke,
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- har lagt blodtryck, eller kanner dig yr eller néra att svimma,

- har krékningar, nyligen haft krakningar eller har diarré,

- har férhojda kaliumhalter i blodet (visar sig i blodprover),

- har en binjuresjukdom som kallas primér hyperaldosteronism

- har fatt veta att du har fortrangningar i hjartklaffarna (kallas aorta- eller mitralklaffstenos) eller
att din hjartmuskel ar onormalt tjock (kallas obstruktiv hypertrof kardiomyopati)

- tar nagot av foljande lakemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck:
o en ACE-hammare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sarskilt om du har

diabetesrelaterade njurproblem.

o aliskiren

Tala med lakare om du upplever magsmarta, illaméaende, krakningar eller diarré efter att ha tagit
Edarbi. Din lakare kommer att ta beslut om fortsatt behandling. Sluta inte att ta Edarbi pa eget bevag.

Din lakare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och mangden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken Ta inte Edarbi”.

Om du tror du ar eller blir gravid under behandlingen, kontakta din lakare. Edarbi rekommenderas inte
i tidig graviditet och ska INTE tas under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan
orsaka fosterskador (se avsnittet ”Graviditet och amning™). Edarbi kan vara mindre effektivt med att
sénka blodtrycket hos svarta patienter.

Barn och ungdomar
Det finns begransade data om anvandning av Edarbi hos barn och ungdomar under 18 ars alder. Darfor
bor detta lakemedel inte ges till barn eller ungdomar.

Andra lakemedel och Edarbi
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Edarbi kan paverka andra lakemedels effekt och vissa lakemedel kan paverka Edarbis effekt.

Tala sérskilt om for lakare om du tar nagot av foljande lakemedel:

- litium (ett lakemedel for psykiska sjukdomar),

- icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) som ibuprofen, diklofenak eller
celecoxib (lakemedel for att lindra smarta och inflammation),

- acetylsalicylsyra om det tas mer an tre ganger per dag (lakemedel for att lindra smarta och
inflammation)

- lakemedel som hojer kaliumhalten i blodet, daribland kaliumtillskott, kaliumsparande lakemedel
(vissa "urindrivande tabletter") eller saltersattningsmedel som innehaller kalium,

- heparin (ett blodfértunnande 1akemedel),

- diuretika (urindrivande tabletter),

- aliskiren eller andra lakemedel for att sanka blodtrycket (angiotensinkonvertashammare sasom
enalapril, lisinopril, ramipril eller angiotensin—I1-receptorblockerare sasom valsartan, temisartan
och irbesartan).

Din lakare kan behdva andra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder:

Om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna ’Ta inte Edarbi”
och ”Varningar och forsiktighet”).

Graviditet och amning

Graviditet

Om du tror du ar eller blir gravid under behandlingen, kontakta din lékare. Vanligtvis foreslar din
lakare att du ska sluta ta detta lakemedel fore graviditet eller sa snart du vet att du &r gravid och istallet
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rekommendera ett annat lakemedel an Edarbi till dig.
Edarbi rekommenderas inte i borjan av graviditeten och ska INTE tas under de 6 sista manaderna av
graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador.

Amning

Berétta for din lakare om du ammar. Edarbi rekommenderas inte vid amning och din lakare kan vélja
en annan behandling for dig om du vill amma ditt barn, sérskilt om ditt barn &r nyfott eller fotts for
tidigt.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Edarbi har troligtvis ingen paverkan pa formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner. Vissa
personer kan emellertid uppleva trétthet eller yrsel nar de tar detta lakemedel och om detta hander dig,
kor inte fordon och anvand inga verktyg eller maskiner.

Edarbi innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Edarbi

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker. Det ar viktigt att du tar Edarbi varje dag, vid samma tid.

Edarbi ska svaljas. Ta tabletten tillsammans med rikligt med vatten.
Du kan ta detta 1akemedel med eller utan mat.

- Den normala startdosen ar 40 mg en gang dagligen. Beroende pa ditt blodtryckssvar kan din
lakare hoja dosen till hogst 80 mg en gang dagligen.

- For patienter som &r mycket aldre (75 ar och aldre) kan lakaren rekommendera en lagre startdos
pa 20 mg en gang dagligen.

- Lider du av latt till mattligt svar leversjukdom kan lakaren rekommendera en lagre startdos pa
20 mg en gang dagligen.

- For patienter som nyligen har forlorat kroppsvatskor t.ex. genom krakningar eller diarré, eller
har tagit urindrivande tabletter kan ldkaren rekommendera en lagre startdos pa 20 mg en gang
dagligen.

- Lider du samtidigt av andra sjukdomar som svar njursjukdom eller hjéartsvikt kommer din lakare
att valja den lampligaste startdosen.

Om du har tagit for stor méngd av Edarbi
Kontakta din ldkare omedelbart om du har tagit for manga tabletter eller om ndgon annan har tagit din
medicin. Du kan kénna dig virrig eller yr om du tar mer &n du borde.

Om du har glémt att ta Edarbi
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta bara nésta dos pa vanlig tid.

Om du slutar att ta Edarbi
Slutar du att ta Edarbi kan ditt blodtryck stiga igen. Sluta darfor inte att ta Edarbi utan att forst ha talat
med din lakare om alternativa behandlingar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
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Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta omedelbart ta Edarbi och kontakta ldkare om du har nagon av féljande allergiska

reaktioner, som intraffar sallan (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

- Svarigheter att andas eller svélja, eller svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller hals
(angio6dem),

- Klada pa huden med upphéjda forhardnader.

Andra mojliga biverkningar ar:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
- Yrsel

- Diarre

- Forhojt kreatinfosfokinas i blodet (pavisar muskelskada).

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
- Lagt blodtryck som kan gora att du kanner dig svimfardig eller yr

- Trotthet

- Svullna hénder, anklar eller fotter (perifert ddem)

- Hudutslag och klada

- [llaméaende

- Muskelspasmer

- Forhojt serumkreatinin i blodet (visar din njurfunktion)

- Okade nivaer av urinsyra i blodet.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
- Foréndrade blodprovssvar, inklusive sdnkning av ett protein i de roda blodkropparna
(hemoglobin).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéandare):

- Ledvark

- Intestinalt angioddem: svullnad i tarmen med symtom som magsmarta, illamaende, krakningar
och diarré har rapporterats efter anvandning av liknande lakemedel.

Nar Edarbi tas med klortalidon (urindrivande lakemedel), har hdgre nivaer av vissa amnen i
blodet (t.ex. kreatinin, som visar njurfunktionen) varit vanliga (hos féarre an 1 av 10 anvandare)
och aven Iagt blodtryck ar vanligt.

Svullna hénder, anklar eller fotter ar vanligare (hos farre &n 1 av 10 anvéandare) nar Edarbi tas

med amlodipin (en kalciumantagonist for behandling av hogt blodtryck) an nér endast Edarbi tas
(férre dn 1 av 100 anvandare). Effekten upptréder oftare nar amlodipin tas ensamt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Edarbi ska forvaras

Forvara detta lakemedels utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Forvara Edarbi i originalférpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.
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Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar azilsartanmedoxomil (som kalium).

Edarbi 20 mg: Varje tablett innehaller 20 mg azilsartanmedoxomil (som kalium).
Edarbi 40 mg: Varje tablett innehaller 40 mg azilsartanmedoxomil (som kalium).
Edarbi 80 mg: Varje tablett innehaller 80 mg azilsartanmedoxomil (som kalium).

- Ovriga innehé&llsamnen &r mannitol, fumarsyra, natriumhydroxid, hydroxypropylcellulosa,
kroskarmellosnatrium, mikrokristallin cellulosa och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletterna ar vita och runda, med ”"ASL” inpréglat pa ena sidan och 7207, 740 eller ”80” pa den
andra sidan.

Edarbi tillhandahalls i blisterférpackningar med antingen 14 tabletter eller 15 tabletter i kartonger
innehallande 14, 28, 56 eller 98 tabletter och i blisterforpackningar med torkmedel med antingen

14 tabletter eller 15 tabletter i kartonger innehéllande 14, 28, 30, 56, 90 eller 98 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand

Danmark

Tillverkare

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

Co. Wicklow

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

Buarapus

Takena bearapus EOO/L
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

Lietuva

Takeda, UAB

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

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

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Takeda Pharma A/S

TIf.: +4546 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

Elrada
BIANEE ALE.
TnA: +30 21080 09 111

Espafia

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

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

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

Ireland

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

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Takeda Pharma A/S

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

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.

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

Romaénia

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Slovenské republika

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

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Takeda Pharma A/S Takeda Pharma AB

TnA: +45 46 77 10 10 Tel: 020 795 079

medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com

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

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

Denna bipacksedel &ndrades senast
Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.eu.
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