FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Edarbi

20 mg, 40 mg, 80 mg tabletter
azilsartanmedoxomil

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

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Edarbi ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du tar Edarbi

3. Hur du tar Edarbi

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Edarbi ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Edarbi ar och vad det anvands for

Edarbi innehaller ett verksamt amne som kallas azilsartanmedoxomil som tillhér en grupp lakemedel som

kallas angiotensin Il-receptorhammare. Angiotensin Il ar ett kroppseget amne som gor att blodkarlen dras

samman, vilket leder till att blodtrycket stiger. Edarbi férhindrar den effekten vilket leder till att blodkarlen
vidgas och blodtrycket sjunker.

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

En sénkning av blodtrycket kommer att vara méatbart inom 2 veckor efter pabérjad behandling och full
effekt av dosen kommer att ses inom 4 veckor.

2. Vad du behover veta innan du tar Edarbi

Ta INTE Edarbi om du

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 18:43



ar allergisk mot azilsartanmedoxomil eller ndgot innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
- under de 6 sista manaderna av graviditeten (dven tidigare under graviditeten ar det bra att undvika
detta lakemedel - se avsnittet om graviditet).
= har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssankande ldakemedel 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,

= har lagt blodtryck, eller kanner dig yr eller nara att svimma,

har krakningar, nyligen haft krakningar eller har diarré,

har forhojda kaliumhalter i blodet (visar sig i blodprover),

= har en binjuresjukdom som kallas primar 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 ldkemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck:

- en ACE-hdmmare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sarskilt om du har

diabetesrelaterade njurproblem.
aliskiren

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

Se aven 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 sanka
blodtrycket hos svarta patienter.

Barn och ungdomar

Det finns begréansade data om anvéandning av Edarbi hos barn och ungdomar under 18 ars alder. Darfor bor
detta Iakemedel inte ges till barn eller ungdomar.

Andra lakemedel och Edarbi

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Edarbi kan paverka andra ldkemedels effekt och vissa lakemedel kan paverka Edarbis effekt.

Tala sarskilt om for Idkare om du tar nagot av féljande lakemedel:

= litium (ett I1dkemedel for psykiska sjukdomar),
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- icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) som ibuprofen, diklofenak eller celecoxib
(Idkemedel for att lindra smarta och inflammation),

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

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

heparin (ett blodfértunnande lakemedel),

diuretika (urindrivande tabletter),

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

Din ldkare kan behdva &ndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder:
Om du tar en ACE-hammare eller aliskiren (se aven 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 lakare. Vanligtvis féreslar din lakare att
du ska sluta ta detta lakemedel fore graviditet eller sa snart du vet att du ar gravid och istallet
rekommendera ett annat Idakemedel &n 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
Beratta for din lakare om du ammar. Edarbi rekommenderas inte vid amning och din Iakare kan valja en
annan behandling for dig om du vill amma ditt barn, sarskilt om ditt barn ar nyfétt eller fotts for tidigt.

Korformaga och anvandning av maskiner

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

Edarbi innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt".

3. Hur du tar Edarbi

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker. 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 |ldkemedel 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 ar mycket &ldre (75 ar och aldre) kan lakaren rekommendera en lagre startdos pa
20 mg en gang dagligen.
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- Lider du av Iatt till mattligt svar leversjukdom kan |dkaren rekommendera en lagre startdos pa 20 mg

en gang dagligen.

For patienter som nyligen har férlorat kroppsvatskor t.ex. genom krakningar eller diarré, eller har

tagit urindrivande tabletter kan lakaren rekommendera en lagre startdos pa 20 mg en gang dagligen.

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

Om du har tagit fér stor mangd av Edarbi

Kontakta din lakare omedelbart om du har tagit fér manga tabletter eller om nagon annan har tagit din
medicin. Du kan kénna dig virrig eller yr om du tar mer an du borde.

Om du har glomt att ta Edarbi

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glémd dos. Ta bara nasta 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 lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta Idkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Sluta omedelbart ta Edarbi och kontakta lakare om du har nagon av fdljande allergiska reaktioner, som
intraffar sallan (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

® Svarigheter att andas eller svélja, eller svullnad i ansikte, |appar, tunga och/eller hals (angioddem),
® Kldda pa huden med upphdjda forhardnader.

Andra mdjliga biverkningar ar:
Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

® Yrsel
® Diarré
® Forhojt kreatinfosfokinas i blodet (pavisar muskelskada).

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

Lagt blodtryck som kan gora att du kanner dig svimfardig eller yr
Trotthet

Svullna hander, anklar eller fétter (perifert 6dem)

Hudutslag och klada

lllamaende

Muskelspasmer

Forhojt serumkreatinin i blodet (visar din njurfunktion)

Okade nivaer av urinsyra i blodet.
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Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

® Forandrade blodprovssvar, inklusive sankning av ett protein i de réda blodkropparna (hemoglobin).

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

Svullna hander, anklar eller fotter ar vanligare (hos farre an 1 av 10 anvandare) nar Edarbi tas med
amlodipin (en kalciumantagonist fér behandling av hdgt blodtryck) an nar endast Edarbi tas (farre an 1 av
100 anvandare). Effekten upptrader oftare nar amlodipin tas ensamt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Edarbi ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga 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 innehdllsdmnen &r mannitol, fumarsyra, natriumhydroxid, hydroxypropylcellulosa,
kroskarmellosnatrium, mikrokristallin cellulosa och magnesiumstearat.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletterna &r vita och runda, med "ASL" inpraglat pa ena sidan och "20", "40" 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 blisterférpackningar med torkmedel med antingen 14
tabletter eller 15 tabletter i kartonger innehallande 14, 28, 30, 56, 90 eller 98 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande fér férsaljning:
Takeda Pharma A/S, Delta Park 45, 2665 Vallensbaek Strand, Danmark

Tillverkare:
Takeda Ireland Limited, Bray Business Park, Kilruddery, Co. Wicklow, Irland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: + 46 8 731 28 00
infosweden@takeda.com

Denna bipacksedel andrades senast 02/2022

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu.
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