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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

PritorPlus
telmisartans/hidrohlortiazids

Sis ir Eiropas Publiskd novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par PritorPlus. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par PritorPlus lieto3anu.

Kas ir PritorPlus?

PritorPlus ir zales, kas satur divas aktivas vielas — telmisartanu un hidrohlortiazidu. Tas ir pieejamas
tabletés (40 mg vai 80 mg telmisartana un 12,5 mg hidrohlortiazida; 80 mg telmisartana un 25 mg
hidrohlortiazida).

Kapec lieto PritorPlus?

PritorPlus lieto pacientiem ar esencialu hipertensiju (augstu asinsspiedienu), kuriem asinsspiedienu
nevar attiecigi kontrolét ar telmisartanu vienu pasu. “Esenciala” nozimég, ka hipertensijas célonis nav
zinams.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto PritorPlus?

PritorPlus lieto iekskigi vienreiz diena ar skidrumu neatkarigi no édienreizém. Lietojama PritorPlus deva
ir atkariga no telmisartana devas, kadu pacients lietojis ieprieks. Pacientiem, kuri lietojusi 40 mg
telmisartana devu, jalieto 40/12,5 mg tabletes, savukart pacientiem, kuri lietojusi 80 mg telmisartana
devu, jalieto 80/12,5 mg tabletes. Pacientiem, kuru asinsspiedienu nevar kontrolét ar 80/12,5 mg
tabletém vai kuru stavokli stabiliz&ja, lietojot abas aktivas vielas atseviski pirms parejas uz PritorPlus,
ordiné 80/25 mg tabletes.
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Ka PritorPlus darbojas?

PritorPlus ir divu aktivo vielu, telmisartana un hidrohlortiazida, kombinacija.

Telmisartans ir angiotenzina Il receptoru antagonists — tas nozimé&, ka organisma Sis zales bloké
hormona angiotenzina II darbibu. Angiotenzins II ir spécigs asinsvadu vazokonstriktors (viela, kas
sasaurina asinsvadus). Blokéjot receptorus, pie kuriem angiotenzins II parasti tiek piesaistits,
telmisartans partrauc hormona iedarbibu, laujot asinsvadiem paplasinaties.

Hidrohlortiazids ir diurétisks lidzeklis — cits hipertensijas zalu veids. Tas darbojas, palielinot izdalita
urina daudzumu, idz ar to samazinot skidruma daudzumu asinis un pazeminot asinsspiedienu.

Abu aktivo vielu kombinacijai piemit papildinosa iedarbiba, kopa tds samazina asinsspiedienu vairak
neka katras zales atseviski. Pazeminot asinsspiedienu, samazinas augsta asinsspiediena izraisito
bojajumu risks, pieméram, insulta risks.

Ka noriteja PritorPlus izpete?

Piecos PritorPlus pamatpétijumos kopuma iesaistija 2985 pacientus ar vaji lidz vid&ji izteiktu
hipertensiju. Cetros pamatpétijumos ar 2272 pacientiem PritorPlus iedarbibu salidzinaja ar placebo
(fiktivu arstésanu) un ar telmisartanu, ko lietoja atseviski. Piektaja pétijuma salidzinaja arstéSanas
iedarbigumu pacientiem, kuri turpinaja lietot 80/12,5 mg tabletes, ar terapijas iedarbigumu

713 pacientiem, kuriem ording&ja 80/25 mg devu péc tam, kad tie nebija readéjusi uz 80/12,5 mg
devu. Visos pétijumos galvenais iedarbiguma raditajs bija asinsspiediena pazeminasanas diastolé
(asinsspiediena mérijumi starp diviem sirdspukstiem).

Kadas bija PritorPlus prieksrocibas sajos petijumos?

PritorPlus bija ievérojami efektivakas, samazinot asinsspiedienu diastolg, par placebo un telmisartanu,
lietojot tas atseviski. Pacientiem, kuru stavokli nevaréja kontrolét ar 80/12,5 mg tabletém, pareja uz
80/25 mg devu efektivak pazeminaja asinsspiedienu diastolé neka pacientiem, kuri turpinaja lietot
zemako devu.

Kads risks pastav, lietojot PritorPlus?

Visbiezak novérota PritorPlus blakusparadiba (1 lidz 10 pacientiem no 100) ir reibonis. Pilns visu
PritorPlus izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Tas nedrikst lietot sievietes péc tresa gritniecibas ménesa. Pirmajos tris gritniecibas ménesos So zalu
lietoSana nav ieteicama. Turklat PritorPlus nedrikst lietot cilvéki ar smagiem aknu, nieru vai zultsvadu
darbibas traucéjumiem, ar parak zemu kalija limeni vai parak augstu kalcija [imeni asinis. PritorPlus
nedrikst lietot pacientiem ar 2. tipa diab€tu vai pacientiem ar vid€jiem vai smagiem nieru darbibas
traucéjumiem, tas nedrikst lietot kombinacija ar zalém, kas satur aliskirénu (ko ari lieto esencialas
hipertensijas arstésanai). Pilns ierobeZzojumu saraksts atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Jaievéro piesardziba, lietojot PritorPlus kopa ar citam zalém, kas ietekmé kalija lTmeni asinis. Pilns So
zalu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
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Kapec PritorPlus tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secindja, ka pacienta ieguvums, lietojot PritorPlus
esencialas hipertensijas terapija pacientiem, kuru asinsspiedienu nevar atbilstosi kontrolét, ja lieto tikai
telmisartanu, parsniedz So zalu radito risku. Komiteja ieteica izsniegt PritorPlus registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu PritorPlus lieto3anu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu PritorPlus lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, PritorPlus zalu apraksta, ka ari lietoSanas instrukcija ir ietverta droSuma
informacija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par PritorPlus
Eiropas Komisija 2002. gada 22. aprili izsniedza PritorPlus registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns PritorPlus EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar
PritorPlus pieejama zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai

farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 08.2015.
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