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Kokkuvote uldsusele

PritorPlus
telmisartaan/hidroklorotiasiid

See on ravimi PritorPlus Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on PritorPlus?

PritorPlus on ravim, mis sisaldab kaht toimeainet: telmisartaani ja hiidroklorotiasiidi. Ravimit
turustatakse tablettidena (40 mg vdi 80 mg telmisartaani ja 12,5 mg hudroklorotiasiidi; 80 mg
telmisartaani ja 25 mg hudroklorotiasiidi).

Milleks PritorPlusi kasutatakse?

PritorPlusi kasutatakse essentsiaalse hipertensiooniga (kdrgvererdhutdvega) taiskasvanud patsientidel,
kelle vererdhku ei saa ainult telmisartaaniga piisavalt reguleerida. Essentsiaalne tahendab, et
kdrgvererdhutdbe ei pdhjusta ukski teine haigus.

PritorPlus on retseptiravim.

Kuidas PritorPlusi kasutatakse?

PritorPlusi vBetakse suu kaudu Uks kord 60paevas koos vedelikuga, koos toiduga vdi ilma. PritorPlusi
annus soltub patsiendi varasemast telmisartaani annusest: 40/12,5 mg tablette antakse patsientidele,
kes said varem 40 mg telmisartaani, ja 80/12,5 mg tablette patsientidele, kes said varem 80 mg
telmisartaani. 80/25 mg tablette kasutatakse patsientidel, kelle vererdhk ei allu ravile 80/12,5 mg
tablettidega voi kelle vererdhk on enne PritorPlusile tGleminekut kahe toimeaine eraldi manustamise abil
stabiliseerunud.
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Kuidas PritorPlus toimib?

PritorPlus sisaldab kaht toimeainet: telmisartaani ja htudroklorotiasiidi.

Telmisartaan on angiotensiin Il retseptori antagonist, mis blokeerib organismi hormooni angiotensiin 11
toime. Angiotensiin Il on tugev vasokonstriktor (veresooni ahendav aine). Blokeerides retseptorid,
mille kulge angiotensiin Il tavaliselt kinnitub, peatab telmisartaan hormooni toime ja v6imaldab
veresoontel laieneda.

Hadroklorotiasiid on diureetikum, mis on teist tiupi hlipertensiooniravim. See suurendab uriinieritust
ning vahendab vedeliku hulka veres, mille tulemusena vererdhk langeb.

Mélema toimeaine kombinatsioonil on aditiivne toime: kombinatsioon alandab vererdhku rohkem kui
kumbki ravim eraldi. Vererdhu langusega vahenevad kdrge verer6huga seotud riskid, naiteks insuldi
risk.

Kuidas PritorPlusi uuriti?

PritorPlusi uuriti viies pdhiuuringus, milles osales kokku 2985 kerge kuni médduka hlipertensiooniga
patsienti. Neist neljas uuringus vorreldi kokku 2272 patsiendil PritorPlusi mdju platseebo (naiva ravimi)
ja ainult telmisartaani méjuga. Viiendas uuringus (713 patsienti) vorreldi 80/12,5 mg tablettide
kasutamise jatkamist tleminekuga 80/25 mg tablettidele patsientidel, kellele 80/12,5 mg tabletid ei
mdjunud. Kdikides uuringutes oli efektiivsuse pohinaitaja diastoolse vererdhu (vererbhk kahe
stidameldégi vahel ehk nn alumine vererdhk) alanemine.

Milles seisneb uuringute pdhjal PritorPlusi kasulikkus?

PritorPlus vahendas diastoolset vererbhku paremini kui eraldi manustatud telmisartaan ja platseebo.
Patsientidel, kellele 80/12,5 mg tabletid ei m&junud, osutus Uleminek 80/25 mg tablettidele diastoolse
vererdhu alandamisel efektiivsemaks kui vdiksema annuse edasine kasutamine.

Mis riskid PritorPlusiga kaasnevad?

PritorPlusi kdige sagedam kdrvalnédht (esinenud 1-10 patsiendil 100st) on peap6dritus. PritorPlusi
kohta teatatud kérvalndhtude téielik loetelu on pakendi infolehel.

Ravimit ei tohi kasutada rasedad péarast esimest kolme raseduskuud. Ravimit ei soovitata kasutada
esimesel kolmel raseduskuul. Ravimit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on raske maksa-, neeru- voi
sapihaigus, liiga vaike kaaliumisisaldus voi liiga suur kaltsiumisisaldus veres. Il tllpi diabeediga
patsiendid vo6i mddduka kuni raske neerukahjustusega patsiendid ei tohi PritorPlusi kasutada koos
aliskireeni sisaldavate ravimitega (samuti essentsiaalse hupertensiooni ravimid). Piirangute taielik
loetelu on pakendi infolehel.

Ettevaatlik tuleb olla PritorPlusi kasutamisel koos teiste ravimitega, mis vdivad mdjutada vere
kaaliumisisaldust. Nende ravimite tdaielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks PritorPlus heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et PritorPlusi kasulikkus nende essentsiaalse hlipertensiooniga
patsientide ravis, kelle vererdhku ei saa ainult telmisartaaniga piisavalt reguleerida, on suurem kui
ravimiga kaasnevad riskid. Komitee soovitas anda PritorPlusi mutgiloa.
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Mis meetmed voOetakse, et tagada PritorPlusi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada PritorPlusi vdéimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
PritorPlusi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vGetavad meetmed.

Muu teave PritorPlusi kohta

Euroopa Komisjon andis PritorPlusi muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
22. Aprillil 2002.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst PritorPlusi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate PritorPlusiga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 08-2015.
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