Pribalova informace: informace pro uZivatele

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

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékafti nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Edarbi a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Edarbi uzivat
Jak se ptipravek Edarbi uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Edarbi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Edarbi a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Edarbi obsahuje 1é¢ivou latku zvanou azilsartan-medoxomil a patii do tfidy 1ékti nazvanych
antagonisté receptorti pro angiotenzin II. Angiotenzin II je latka, ktera je pfirozené pritomna v téle a
zpUsobuje, ze se vam stahuji cévy, ¢imz se vam zvysuje krevni tlak. Piipravek Edarbi tento ucinek
blokuje, takze se cévy uvoliuji, coz napomaha snizovat krevni tlak.

Tento 1€Civy piipravek je urcen k 1écbé vysokého krevniho tlaku (tzv. esencialni hypertenze), u
dospélych pacientti (star$ich nez 18 let).

Snizeni vaseho krevniho tlaku se dostavi béhem dvou tydnii od pocatku 1€cby, plny ucinek se dostavi
do 4 tydnd.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Edarbi uZivat

Neuzivejte pripravek Edarbi

- jestlize jste alergicky(4) na azilsartan-medoxomil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestliZe jste vice neZ 3 mésice t€hotna. (Také je lepsi vyhnout se tomuto piipravku v ¢asném
téhotenstvi — viz bod téhotenstvi).

- pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste lécen(a) ptipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Edarbi se porad’te se svym lékafem:

- jestlize mate onemocnéni ledvin

- jestlize jste na dialyze nebo jste v nedavné dobé podstoupil(a) transplantaci ledvin

- jestlize mate zavazné onemocnéni jater

- jestlize mate srde¢ni obtiZe (vetné srdec¢niho selhani nebo nedavného infarktu myokardu)



- jestlize jste nékdy mél(a) mrtvici

- jestlize mate nizky krevni tlak nebo pocitujete zavraté nebo se citite jako omameny(4a)

- jestlize zvracite, v nedavné dob¢ jste siln¢ zvracel(a) nebo trpite prijmy

- jestlize mate zvySenou hladinu drasliku v krvi (patrnou z krevnich testit)

- jestlize mate onemocnéni nadledvin, tzv. primarnim hyperaldosteronismem

- jestliZe jste byl(a) informovan(a), Ze mate zizeni srdecnich chlopni (tzv. stendzu aortalni nebo
mitralni chlopn€) nebo Ze mate abnormalné zvétsenou tloustku srde¢niho svalu (tzv. obstrukéni
hypertrofickou kardiomyopatii).

- pokud uzivate n¢ktery z nasledujicich pfipravkd pouzivanych k 1é€bé vysokého krevniho tlaku:
o inhibitor ACE (napfiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate problémy

s ledvinami souvisejici s diabetem.

o aliskiren

Porad’te se se svym lékafem, jestlize se u Vas po uziti ptipravku Edarbi objevi bolest bficha, pocit na
zvraceni, zvraceni nebo prujem. Vas 1ékaf rozhodne o dalsi 16cbé. Neptestavejte uzivat pripravek Edarbi
bez porady s lékafem.

Vas lékatr mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolyti (napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodé¢: ,,Neuzivejte ptipravek Edarbi,*

Musite sdélit svému 1ékari, pokud se domnivate, Ze jste t€hotna (nebo mizete otéhotnét). Podavani
ptipravku Edarbi se nedoporucuje v ¢asném téhotenstvi a NESMI se uzivat, jestlize jste t&hotna déle
nez 3 mésice, protoZze muze zpusobit zavazné poskozeni ditéte, pokud se uziva v tomto obdobi (viz
bod Téhotenstvi a kojeni). Pripravek Edarbi mize byt mén¢ ucinny pfi snizovani krevniho tlaku u
¢ernosskych pacientu.

Déti a dospivajici
Ohledné¢ uzivani piipravku Edarbi u déti a dospivajicich do 18 let je k dispozici jen omezené mnozstvi
udajii; proto se détem a dospivajicim tento ptipravek nema podavat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Edarbi
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Edarbi mdze mit vliv na G¢inek dalSich 1€kt a stejné tak nékteré 1éky mohou mit vliv na
ptipravek Edarbi.

Zejména svého lékare informujte, pokud uzivate nékteré z téchto 1éku:

- lithium (1¢k uzivany pfi psychickych obtizich)

- nesteroidni protizanétliveé 1éky (angl. zkratka NSAID), jako je ibuprofen, diklofenak nebo
celekoxib (Iéky proti bolesti a zanétu)

- kyselina acetylsalicylova v mnozstvi vét§im nez 3 g za den (I1ék proti bolesti a zanétu)

- 1éky zvySujici mnozstvi drasliku v krvi; sem patii draslikové dopliky, draslik Setfici ptipravky
(n€které mocopudné tablety) nebo nahrady soli obsahujici draslik

- heparin (1€k na fedéni krve)

- diuretika (mocopudné tablety)

- Aliskiren nebo jiné 1éky snizujici krevni tlak (inhibitory angiotenzin konvertujicitho enzymu
nebo blokatory angiotenzin II receptoru, napt. enalapril, lisinopril, ramipril nebo valsartan,
telmisartan, irbesartan).

Mozna bude nutné, aby Vam lékar zménil davku a/nebo ucinil jiné opatieni, pokud uzivate inhibitory
ACE nebo aliskiren (viz také informace v odstavci "Neuzivejte ptipravek Edarbi," a "Upozornéni a
opatfeni").



Téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Sdélte ihned svému l¢kari, pokud se domnivate, Ze jste t€hotna (nebo miizete ote€hotnét). Lékat Vam
obvykle poradi pfestat uzivat tento pripravek diive, nez otéhotnite, nebo jakmile zjistite, Ze jste
téhotna a doporuci uzivat jiny 1ék misto ptipravku Edarbi.

Edarbi se nedoporucuje v ¢asném té€hotenstvi a NESMI se uzivat, jestlize jste t€hotna déle nez
3 mésice, protoze mize pii uzivani v obdobi po tfetim mésici t¢hotenstvi zpuisobit zavazné poskozeni
ditéte.

Kojeni

Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem. Edarbi se nedoporucuje u kojicich matek a Iékat Vam
ziejmé zvoli jinou 1écbu, pokud si budete ptat kojit, zejména u novorozencl nebo

pfedcasné narozenych déti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, ze by piipravek Edarbi m¢l vliv na fizeni dopravnich prostfedkt nebo obsluhu
stroji. Presto se nékteti lidé mohou pii uzivani tohoto pifipravku citit unaveni nebo pocitovat zavrate,
a pokud tomu tak bude u vés, dopravni prostiedky nefid'te, ani stroje neobsluhujte.

Edarbi obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Edarbi uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem. Je dilezité, abyste ptipravek Edarbi uzival(a) kazdy den ve stejnou
dobu.

Pripravek Edarbi se uziva usty. Tabletu vzdy zapijte velkym mnozstvim vody.
Tento pfipravek miiZzete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

- Obvykla pocatecni davka pripravku je 40 mg jednou denné. Podle odezvy vaseho krevniho
tlaku vam lékai mtize tuto davku zvysit az na maximalni davku 80 mg jednou denné.

- U nékterych pacientl, napiiklad vyrazné starSich osob (od 75 let vyse), mize 1ékaf doporucit
niz§i pocatecni davku 20 mg jednou denné.

- Jestlize mate mirnou nebo stfedné t€zkou poruchu funkce jater, mtize 1€kat doporucit nizsi
pocatecni davku 20 mg jednou denng.

- U pacientll po nedavné ztraté télnich tekutin, naptiklad v disledku zvraceni nebo prijmi nebo
proto, ze uzivaji mo€opudné léky, miize 1ékar doporucit nizsi pocate¢ni davku 20 mg jednou
denné¢.

- Jestlize mate jiné dal§i onemocnéni, jako je t€zka porucha funkce ledvin nebo selhani srdce,
1ékat rozhodne o nejvhodnéjsi pocatecni davce.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Edarbi, nez jste mél(a)

Jestlize jste si vzal(a) pfili§ mnoho tablet nebo jestlize si vas 1ék vzal nekdo jiny, spojte se okamzité se
svym lékatem. Jestlize jste piipravku uzil(a) vice nez jste mél(a), mizete pocitovat mdloby nebo
zéavrate.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Edarbi
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. V obvyklou dobu si
vezméte dalsi davku.



JestliZe jste pirestal(a) uzivat pripravek Edarbi
Jestlize jste prestal(a) pfipravek Edarbi uzivat, mize se vas krevni tlak opét zvysit. Proto jej sam/sama
nepiestavejte uzivat bez predchozi porady s 1ékafem o moznostech jiné 1écby.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
l1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piestaiite pripravek Edarbi uZivat a vyhledejte okamzité 1ékare, jestliZe se u vas projevila

kterakoli z téchto alergickych reakci, které se vyskytuji vzacné (mohou postihnout az 1 osobu

z 1 000):

- Dychaci obtize, nebo obtize s polykanim, nebo otok obliceje, rtil, jazyka a/nebo hrdla
(angioedém)

- Svédeni kize s vystouplou vyrazkou.

Dale se mohou vyskytnout tyto nezddouci ucinky:

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10):

- Zavrate

- Prijem

- Zvysena hladina kreatinfosfokinazy v krvi (ukazatel svalového poskozeni).

Méné Casté nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):

- Nizky krevni tlak, ktery mtize zpisobovat pocit mdloby nebo zavrati
- Pocit tinavy

- Oteklé ruce, kotniky a chodidla (periferni edém)

- Kozni vyrazka a svédéni

- Pocit na zvraceni

- Kiece svalt

- Zvysena hladina kreatininu v krevnim séru (ukazatel funkce ledvin)
- Zvysena hladina kyseliny mocové v krvi.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000):
- Zmény hodnot krevnich testl, véetné snizené hladiny bilkoviny (hemoglobinu)
v ¢ervenych krvinkach.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit):

- Bolest kloubt.

- Intestinalni angioedém: po uziti podobnych ptipravkl byl hlasen otok stfeva s urcitymi
priznaky, naptiklad bolesti bficha, pocitem na zvraceni, zvracenim a prijmem.

Pokud se ptipravek Edarbi uziva spolecné s chlortalidonem (mocopudny 1¢k), dochazi ¢asto (u
méné nez 1 osoby z 10) ke zvySeni hladiny nékterych chemickych latek v krvi (kreatinin), jez
jsou ukazateli funkce ledvin; Casty je také vyskyt nizkého krevniho tlaku.

Otok rukou, kotniki nebo chodidel je vice casty (u méné nez 1 osoby z 10), jestlize se piipravek
Edarbi uziva spole¢né s amlodipinem (blokator vapnikovych kanald pouzivany k 1é¢bé vysokého
krevniho tlaku), nez kdyZ je ptipravek Edarbi uzivan samostatné (u méné€ nez 1 osoby ze 100).
Cetnost tohoto nezadouciho Giéinku je nejvyssi u samostatné uzivaného amlodipinu.



Hlaseni neZadoucich wucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati. Stejné postupujte v
ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak piipravek Edarbi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za zkratkou EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte ptipravek Edarbi v piivodnim obalu, aby byl chranén pted svétlem a vlhkosti.
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Edarbi obsahuje

- Lécivou latkou je azilsartan-medoxomil (ve formé draselné soli azilsartan-medoxomilu).
Edarbi 20 mg: jedna tableta obsahuje 20 mg azilsartan-medoxomilu (ve formé draselné soli
azilsartan-medoxomilu).

Edarbi 40 mg: jedna tableta obsahuje 40 mg azilsartan-medoxomilu (ve formé draselné soli
azilsartan-medoxomilu).

Edarbi 80 mg: jedna tableta obsahuje 80 mg azilsartan-medoxomilu (ve formé draselné soli
azilsartan-medoxomilu).

- Pomocnymi latkami jsou mannitol, kyselina fumarova, hydroxid sodny, hyprol6za, sodna
sul kroskarmel6zy, mikrokrystalicka celuloza a magnesium-stearat.

Jak pripravek Edarbi vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety jsou bilé kulaté s vyrazenym ,,ASL* na jedné stran¢ a ,,20%, ,,40° nebo ,,80° na druhé strané.
Pipravek Edarbi je dodavan v blistrech bud’ po 14 tabletach, nebo po 15 tabletach v krabickach, které
obsahuji 14, 28, 56, nebo 98 tablet a v blistrech s integrovanym vysousedlem bud’ po 14 tabletach,
nebo po 15 tabletach v krabickach, které obsahuji 14, 28, 30, 56, 90 nebo 98 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dansko

Vyrobce


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

Co. Wicklow

Irsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Bbnarapus

Takena bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

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

medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

Elrada
BIANEZ= AE.
TnA: +3021080 09 111

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.0.
Tel: +385 1377 88 96

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

Malta

Takeda Pharma A/S

TnA: +4546 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 o.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 21 335 03 91
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

Kvbmpog

Takeda Pharma A/S

TnA: +4546 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 01/2025.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé pripravky https://www.ema.europa.eu.



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

