NOME DO MEDICAMENTO
Edarclor 40 mg + 12.5 mg comprimidos revestidos por pelicula.
Edarclor 40 mg + 25 mg comprimidos revestidos por pelicula.

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Edarclor 40 mg + 12.5 mg comprimidos revestidos por pelicula e Edarclor 40 mg + 25 mg
comprimidos revestidos por pelicula.

Cada comprimido contém 40 mg de azilsartan medoxomilo (sob a forma de potassio) e 12.5 mg ou 25
mg de clorotalidona.

FORMA FARMACEUTICA

Edarclor 40 mg + 12.5 mg comprimidos revestidos por pelicula:

Comprimido revestido por pelicula de cor vermelho palido, redondo (aproximadamente 9.7 mm de
diametro), biconvexo, com A/C 40/12.5 gravado numa das faces.

Edarclor 40 mg + 25 mg comprimidos revestidos por pelicula:

Comprimido revestido por pelicula de cor vermelho claro, redondo (aproximadamente 9.7 mm de
diametro), biconvexo, com A/C 40/25 gravado numa das faces.

INDICACOES TERAPEUTICAS

Tratamento da hipertensdo em adultos.

Edarclor ¢ uma associagdo de dose fixa indicada em adultos cuja pressao arterial ndo € adequadamente
controlada por monoterapia com azilsartan medoxomilo.

POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Posologia
Adultos: A dose inicial recomendada ¢ de 40 mg + 12.5 mg uma vez por dia em doentes cuja pressao

arterial ndo ¢ adequadamente controlada com monoterapia anti-hipertensiva corrente como Edarbi 40
mg ou Edarbi 80 mg.

Se necessario a dose pode ser aumentada para um maximo de 40 mg + 25 mg uma vez por dia.

O efeito anti-hipertensor perto do maximo torna-se normalmente evidente ao fim de 1-2 semanas, com
os efeitos maximos atingidos as 4 semanas.

Populacdes especiais

Idosos (idade igual ou superior a 65 anos): Nao ¢ necessario um ajuste inicial da dose nos doentes
idosos; nos doentes muito idosos (=75 anos), o tratamento deve ser efetuado com precaucao e
recomenda-se uma monitorizagcdo médica apertada.

Compromisso renal e Compromisso hepatico: A clorotalidona, um dos componentes ativos do
Edarclor, ndo deve ser usada em doentes com compromisso renal grave, antria e afecao hepatica
grave. Nao ha experiéncia da administracdo de Edarclor em doentes com transplante renal recente.
Nio ¢ necessario um ajuste da dose nos doentes com compromisso renal ligeiro ou moderado. E
limitada a experiéncia de utilizagdo em doentes com compromisso hepatico ligeiro a moderado; no
entanto nao € necessario um ajuste inicial da dose de Edarclor em doentes com compromisso hepatico
ligeiro a moderado.

Alteragdes menores do equilibrio hidro eletrolitico devidas a diuréticos tiazidicos podem precipitar um
coma hepatico. Recomenda-se monitorizagao estreita.

Deplecdo do volume intravascular: Edarclor deve ser iniciado sob supervisdo médica estreita, apenas
apos ter sido alcancado um volume correto.

Uma resposta hipotensiva temporaria devida a deplecdo de volume ndo impede que os doentes
continuem o tratamento, o qual pode normalmente ser continuado sem dificuldade uma vez
estabilizados a pressao arterial € o estado do volume.

Insuficiéncia cardiaca: Recomenda-se precaugdo em doentes hipertensos com insuficiéncia cardiaca
congestiva dado que ndo existe experiéncia de utilizagdo nestes doentes.

Populacdo de raca negra: Nao ¢ necessario um ajuste da dose na populacdo de raca negra.

Populacdo pediatrica: A segurancga e eficacia em criangas e adolescentes dos 0 aos <18 anos de idade
ndo foram ainda estabelecidas. Nao existem dados disponiveis.




Modo de administracdo: Via oral e pode ser tomado com ou sem alimentos.

CONTRAINDICACOES

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

- Gravidez.

- Compromisso hepatico grave.

- Compromisso renal grave (TFG <30 mL/min/1.73m?).

- Antria.

- Hiponatremia refrataria.

- Hipercalcemia.

- Hiperuricemia sintomatica.

- O uso concomitante de Edarclor com medicamentos contendo aliscireno ¢ contraindicado em doentes
com diabetes mellitus ou compromisso renal.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Lista tabelada de reacdes adversas

As reacOes adversas baseadas nos dados agregados de todos ensaios clinicos de fase 3 sdo
apresentadas em baixo, de acordo com as classes de sistemas de 6rgdos e termos preferenciais. Estao
classificadas por frequéncia, utilizando a seguinte conveng¢ao: muito frequentes (> 1/10); frequentes (>
1/100, < 1/10); pouco frequentes (= 1/1,000, < 1/100); raras (> 1/10,000, < 1/1,000); muito raras (<
1/10,000); desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis). Dentro de cada classe
de frequéncia, as reagoes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Doengas do metabolismo e da nutricdo — Reagdes adversas frequentes: Aumento do acido urico no
sangue, hiperuricémia.

Doengas do sistema nervoso — Reagoes adversas frequentes: Tonturas, tonturas posturais.
Vasculopatias — Reagdes adversas frequentes: Hipotensao.

Doengas gastrointestinais - Reacdes adversas frequentes: Diarreia, nauseas.

Afecdes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos- Reacdes adversas frequentes:Espasmos
musculares.

Perturbagdes gerais e alteragdes no local de administragdo - Reagdes adversas frequentes: Fadiga.
Exames complementares de diagnostico - Reagdes adversas:muito frequentes: Aumento da creatinina
no sangue; Reacdes adversas frequentes: Aumento da ureia no sangue.

Informacao adicional sobre os componentes individuais: As reacdes adversas que se sabe ocorrerem
com cada componente administrado isoladamente mas que nao foram observadas nos estudos clinicos
podem ocorrer durante o tratamento com Edarclor.

Clorotalidona

Adicionalmente as reacdes adversas listadas para o Edarclor, foram notificadas as seguintes reagoes
adversas para a clorotalidona:

Doengas do metabolismo e da nutri¢do - Reagdes adversas: muito frequentes: Aumento dos lipidos no
sangue; Reagdes adversas frequentes: Hipomagnesemia.

Cardiopatias — Reagdes adversas frequentes: Hipotensdo postural.

Doengas gastrointestinais — Reacdes adversas frequentes: Perda de apetite, desconforto gastrointestinal
menor.

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos — Reacdes adversas frequentes: Urticaria

Doengas dos 6rgaos genitais e da mama - Reacdes adversas frequentes: Impoténcia

Exames complementares de diagndstico

Creatinina sérica:

O tratamento com Edarclor resultou numa maior incidéncia de aumentos da creatinina sérica,
comparativamente com o azilsartan medoxomilo e a clorotalidona. Estes aumentos foram temporarios
ou ndo progressivos e reversiveis, e associados com acentuadas redugdes da pressdo arterial.



Acido virico:

O Edarclor esteve associado a aumentos do acido trico sérico. Os aumentos de acido trico sdo
dependentes da dose, aumentando com a dose de clorotalidona, embora tenham sido pouco frequentes
as notificagdes de gota nos grupos de tratamento, mesmo nos estudos de longo prazo.

Hemoglobina e hematocrito:

O Edarclor esteve associado com redugoes ligeiras nos niveis de hemoglobina, hematdcrito, € na
contagem de células vermelhas, consistentes com os efeitos farmacoldgicos conhecidos dos inibidores
do sistema renina-angiotensina-aldosterona.

Experiéncia pds-comercializacido
Foi notificada uma rara incidéncia de angioedema associado ao uso de Edarclor. Nao foram
identificadas outras reagdes adversas nas notificagcdes espontaneas pos-comercializagao.

Notificacdo de suspeitas de reacoes adversas:

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apos a autorizagdo do medicamento € importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do medicamento.

Pede-se aos profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas diretamente
ao INFARMED, 1.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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Para mais informacdes devera contactar o representante do titular da autorizag@o de introdugdo no
mercado. MSRM. Medicamento comparticipado no escaldo B.
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