Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Edarbi 20 mg comprimidos
Edarbi 40 mg comprimidos

Edarbi 80 mg comprimidos
azilsartan medoxomilo

Leia com atencao todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento pois contém

informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto

O que ¢é Edarbi e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Edarbi
Como tomar Edarbi

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Edarbi

Contetido da embalagem e outras informagdes

AU N

1. O que é Edarbi e para que é utilizado

Edarbi contém uma substancia ativa chamada azilsartan medoxomilo e pertence a um grupo de
medicamentos conhecidos como antagonistas dos recetores da angiotensina Il (ARAIIs). A
angiotensina Il ¢ uma substincia produzida no organismo e que provoca o estreitamento dos vasos
sanguineos, o que conduz ao aumento da sua tensdo arterial. Edarbi bloqueia este efeito fazendo com
que os vasos sanguineos relaxem, o que ajuda a baixar a sua tensao arterial.

Este medicamento ¢ utilizado para o tratamento da tenséo arterial alta (hipertensdo essencial) em
doentes adultos (idade superior a 18 anos).

Uma reducdo na sua tensdo arterial serd mensuravel 2 semanas ap6s o inicio do tratamento e o efeito
total da dose tomada sera observado as 4 semanas.

2. O que precisa de saber antes de tomar Edarbi

NAO tome Edarbi

- se tem alergia ao azilsartan medoxomilo ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6).

- se tiver mais do que trés meses de gravidez. (Também ¢ preferivel ndo tomar este
medicamento no inicio da gravidez - ver sec¢do Gravidez).

- se tem diabetes ou fungdo renal diminuida e esta a ser tratado com um medicamento que contém
aliscireno para diminuir a pressao arterial.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico antes de tomar Edarbi, especialmente se

- tiver problemas renais (nos rins).

- estiver a fazer dialise ou se fez um transplante renal recente.

- tiver doenca grave do figado.

- tiver problemas de coragdo (incluindo insuficiéncia cardiaca, ataque cardiaco recente).
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- ja teve um AVC (acidente vascular cerebral).

- tiver tensao arterial baixa ou sensacao de tonturas ou de esvaimento.

- tiver vomitado ou tiver, recentemente, vomitos graves, ou diarreia.

- tiver niveis elevados de potassio no sangue (conforme demonstrado nas analises ao sangue).

- tiver uma doenga da glandula suprarrenal chamada hiperaldosteronismo primario.

- foi informado de que tem um estreitamento das valvulas no coracdo (a chamada “estenose
aortica ou mitral”) ou de que a espessura do musculo cardiaco estd anormalmente aumentada (a
chamada “cardiomiopatia hipertrofica obstrutiva™).

- estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos para tratar a pressdo arterial elevada:

o um inibidor da ECA (por exemplo enalapril, lisinopril, ramipril), em particular se tiver
problemas nos rins relacionados com diabetes.
o aliscireno.

O seu médico pode verificar a sua funcao renal, pressdo arterial e a quantidade de eletrolitos (por
exemplo, 0 potassio) no seu sangue em intervalos regulares.

Ver também a informagao sob o titulo “Nao tome Edarbi”

Deve informar o seu médico se pensa que estd (ou pode vir a estar) gravida. O Edarbi nao ¢
recomendado no inicio da gravidez e NAO pode ser tomado apos o terceiro més de gravidez, uma vez
que pode ser gravemente prejudicial para o bebé se utilizado a partir desta altura (ver seccao
“Gravidez e amamentacao”). O Edarbi pode ser menos eficaz na diminuic¢do da tensdo arterial nos
doentes de raca negra.

Criangas e adolescentes
Existem dados limitados sobre a utilizagdo do Edarbi em criancas ou adolescentes com idade inferior a
18 anos. Por conseguinte, este medicamento ndo deve ser administrado a criangas ou adolescentes.

Outros medicamentos e Edarbi
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos.

O Edarbi pode afetar o modo como outros medicamentos funcionam e alguns medicamentos podem
ter efeito no Edarbi.

Mais especificamente, informe o seu médico se estiver a tomar alguns dos seguintes medicamentos:

- Litio (um medicamento para problemas de saide mental)

- Medicamentos anti-inflamatérios ndo-esteroides (AINEs), tais como ibuprofeno, diclofenac ou
celecoxib (medicamentos para o alivio da dor e inflamagao)

- Acido acetilsalicilico se tomar mais de 3 g por dia (medicamento para aliviar a dor e a
inflamacao)

- Medicamentos que aumentam a quantidade de potassio no sangue; estes incluem suplementos
do potassio, medicamentos poupadores do potassio (como sejam alguns diuréticos) ou
substitutos de sal contendo potassio

- Heparina (um medicamento para diluir a espessura do sangue)

- Diuréticos

- O aliscireno ou outros medicamentos para baixar a sua tensao arterial (inibidores da enzima de
conversao da angiotensina e os antagonistas dos recetores da angiotensina II, tais como o
enalapril, lisinopril, ramipril ou valsartan, telmisartan, irbesartan).

O seu médico pode necessitar de alterar a sua dose e/ou tomar outras precaucdes:

Se esta a tomar um inibidor da ECA ou aliscireno (ver também informagdes sob os titulos “Nao tome
Edarbi” e “Adverténcias e precaugdes”).
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Gravidez e amamentacao

Gravidez

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida. O seu médico
normalmente aconselha-la-a a interromper este medicamento antes de engravidar ou assim que estiver
gravida e a tomar outro medicamento em vez de Edarbi.

Edarbi ndo esta recomendado no inicio da gravidez e NAO pode ser tomado ap6s o terceiro més de
gravidez, uma vez que pode ser gravemente prejudicial para o bebé se utilizado a partir desta altura.

Amamentacao
Devera informar o seu médico de que se encontra a amamentar. Edarbi ndo esta recomendado em

maes a amamentar e o seu médico pode escolher um outro tratamento para si caso deseje amamentar,
especialmente se o bebé for recém-nascido ou prematuro.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

E pouco provavel que o Edarbi interfira com a capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Contudo,
algumas pessoas podem sentir-se cansadas ou sentir tonturas durante a toma deste medicamento e,
neste caso, ndao conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas.

Edarbi contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de s6dio por comprimido, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”

3. Como tomar Edarbi

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas. E importante que continue a tomar Edarbi todos os dias & mesma hora.
O Edarbi ¢ para utilizacdo por via oral. Tome o comprimido com quantidade abundante de agua.
Pode tomar este medicamento com ou sem alimentos.

- A dose inicial habitual ¢ de 40 mg uma vez por dia. O seu médico pode aumentar esta dose para
um maximo de 80 mg uma vez por dia dependendo da resposta da tensdo arterial.

- No caso de doentes como os muito idosos (idade igual ou superior a 75 anos), o seu médico
pode recomendar uma dose inicial mais baixa de 20 mg uma vez por dia.

- Se sofre de doenca hepatica ligeira ou moderada, o seu médico pode recomendar uma dose
inicial mais baixa de 20 mg uma vez por dia.

- No caso dos doentes que perderam recentemente fluidos corporais através, por exemplo, de
vomitos ou diarreia, ou devido a toma de diuréticos, o seu médico pode recomendar uma dose
inicial mais baixa de 20 mg uma vez por dia.

- Se sofre de outras doengas coexistentes, como doenga renal ou insuficiéncia cardiaca grave, o
seu médico ird decidir qual a dose inicial mais adequada.

Se tomar mais Edarbi do que deveria
Se tomar demasiados comprimidos, ou se outra pessoa tomar o seu medicamento, contacte de imediato
o seu médico. E possivel que se sinta a desmaiar ou tonto se tomar mais do que deveria.

Caso se tenha esquecido de tomar Edarbi
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Basta tomar a dose
seguinte a hora habitual.

Se parar de tomar Edarbi
Se parar de tomar Edarbi, a sua tensdo arterial pode aumentar de novo. Por conseguinte, ndo pare de

tomar Edarbi sem falar primeiro com o seu médico acerca das opg¢des de tratamento alternativas.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar o Edarbi e consulte de imediato um médico se tiver alguma das seguintes reagoes

alérgicas, que raramente ocorrem (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):

- Dificuldades respiratorias, ou a engolir, ou inchaco do rosto, labios, lingua e/ou garganta
(angioedema)

- Comichao na pele com bolhas empoladas.

Outros efeitos indesejaveis possiveis incluem:

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

- Tonturas

- Diarreia

- Aumento da creatina fosfoquinase plasmatica (um indicador de lesdo muscular).

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
- Tensdo arterial baixa, que pode fazé-lo sentir-se a desmaiar ou tonto

- Sensacdo de cansago

- Inchago das maos, tornozelos ou pés (edema periférico)

- Erupcao cutanea, prurido

- Nauseas

- Espasmos musculares

- Aumento da creatinina no sangue (um indicador da fungéo renal)

- Aumento do acido urico no sangue.

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):
- Alteragdes dos resultados da analise ao sangue, incluindo diminui¢ao dos niveis de uma
proteina nos globulos vermelhos (hemoglobina).

Quando o Edarbi é tomado com clorotalidona (um diurético), t€ém sido verificados com
frequéncia niveis mais elevados de determinados quimicos no sangue (como creatinina), que sdo
indicadores da fung¢do renal (em menos de 1 em cada 10 utilizadores), e a tensdo arterial baixa ¢
também frequente.

O inchago das maos, tornozelos ou pés € mais frequente (em menos de 1 em cada 10 utilizadores)
quando o Edarbi é tomado com a amlodipina (um bloqueador do calcio para o tratamento da
hipertensao) do que quando o Edarbi é tomado isoladamente (menos de 1 em cada 100
utilizadores). A frequéncia deste efeito ¢ mais alta quando a amlodipina é tomada isoladamente.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.
5. Como conservar Edarbi

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior apdés VAL. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar Edarbi na embalagem de origem para proteger da luz e da humidade.
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Este medicamento nao requer quaisquer condi¢des especiais de armazenamento em termos de
temperatura.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicio de Edarbi

- A substancia ativa ¢ azilsartan medoxomilo (sob a forma de potassio).

Edarbi 20 mg: Cada comprimido contém 20 mg de azilsartan medoxomilo (sob a forma de potassio)
Edarbi 40 mg: Cada comprimido contém 40 mg de azilsartan medoxomilo (sob a forma de potassio)
Edarbi 80 mg: Cada comprimido contém 80 mg de azilsartan medoxomilo (sob a forma de potéssio)

- Os outros componentes sdo manitol, acido fumarico, hidréxido de sédio, hidroxipropilcelulose,

croscarmelose sddica, celulose microcristalina e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Edarbi e contetido da embalagem
Os comprimidos s2o brancos redondos com “ASL” gravado numa das faces e “20”, “40” ou “80”

gravado na outra face.

Edarbi ¢ fornecido em embalagens de blisters com 14 ou 15 comprimidos em embalagens que contém
14, 28, 56 ou 98 comprimidos e blisters integrados com exsicante com 14 comprimidos ou

15 comprimidos em embalagens que contém 14, 28, 30, 56, 90 ou 98 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado:

Takeda Pharma A/S, Delta Park 45, 2665 Vallensbaek Strand, Dinamarca

Fabricante:

Takeda Ireland Limited, Bray Business Park, Kilruddery, Co. Wicklow, Irlanda

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium

Tél/Tel: +32 2 464 06 11
takeda-belgium@takeda.com

Bbuarapus
Takena bearapus
Ten.: +359 2 958 27 36; +359 2 958 15 29

Ceska republika
Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0
Tel: +420 234 722 722

Danmark
Takeda Pharma A/S
TIf: +45 46 77 11 11
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Lietuva
Takeda UAB
Tel: +370 521 09 070

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium

Tél/Tel: +322 464 06 11
takeda-belgium@takeda.com

Magyarorszag
Takeda Pharma Kft.
Tel.: +361 2707030

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



Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti
Takeda Pharma AS
Tel: +372 6177 669

EALGoa
BIANEZ= A.E.
TnA: +302108009 111 120

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 1 40 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
Tnk: +4546 77 11 11

Latvija
Takeda Latvia SIA
Tel: +371 67840082

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

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

Romania
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



Este folheto foi revisto pela tltima vez em {MM/AAAA}
Outras fontes de informacio

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http:/www.ema.europa.cu
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