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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Pritor
telmisartans

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

Kas ir Pritor?

Pritor ir zales, kas satur aktivo vielu telmisartanu. Tas ir pieejamas tabletés (20, 40 un 80 mg).
Kapec lieto Pritor?

Pritor lieto esencialas hipertensijas (paaugstinata asinsspiediena) arstéSanai pieaugusajiem.
“Esenciala” nozim€, ka hipertensijas célonis nav zinams.

Pritor lieto ari kardiovaskularo slimibu (sirds-asinsvadu darbibas trauc€jumu), pieméram, sirdslekmes
vai insulta profilaksei. Tas lieto pacientiem, kuriem ieprieks bijusas problémas asins trombu dé|
(pieméram, sirds slimiba, insults vai artériju slimiba) vai kuriem ir 2. tipa cukura diabéts, kas izraisijis
kada organa (pieméram, acu, sirds vai nieru) bojajumu.

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

Arsté&jot esencidlu hipertensiju, parasti ieteicama Pritor deva ir 40 mg vienreiz diena, bet daZiem
pacientiem pietiek ar devu 20 mg vienreiz diena. Ja mérka asinsspiediens netiek sasniegts, devu var
palielinat lidz 80 mg vai var pievienot citas zales hipertensijas arstésanai, pieméram, hidrohlortiazidu.

Kardiovaskularo problému riska mazinasanai ieteicama deva ir 80 mg vienreiz diena. Arstam ripigi
jauzrauga pacienta asinsspiediens péc Pritor lietoSanas saksanas, un arsts var apsvért vajadzibu
pielagot zalu devu, ko pacients lieto asinsspiediena mazinasanai. Pacientiem ar smagiem nieru
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darbibas traucéjumiem arstésana jasak ar 20 mg devu reizi diena. Pacientiem ar vajiem vai vidg&ji
izteiktiem aknu darbibas traucéjumiem dienas deva nedrikst parsniegt 40 mg.

Ka Pritor darbojas?

Pritor aktiva viela telmisartans ir angiotenzina II receptoru antagonists, kas nozimég, ka tas organisma
bloké hormona angiotensina II darbibu. Angiotensins II ir iedarbigs vazokonstriktors (viela, kas
sasaurina asinsvadus). Blok&jot receptorus, ar kuriem parasti saistas angiotenzins II, telmisartans
partrauc $a hormona iedarbibu. Tada veida asinsspiediens pazeminas, samazinot veselibas risku, kas
rodas augsta asinsspiediena dé&| un izpauzas ka sirdslékme vai insults. Tas ari atvieglo sirdij asins
stkné&sanu un var palidzét samazinat kardiovaskularo problému risku nakotné.

Ka noriteja Pritor izpete?

Arstéjot esencialas hipertensijas pacientus, Pritor tika pétitas, iesaistot 2647 pacientus, Kkuri lietoja
Pritor vienas pasas vai kombinacija ar hidrohlortiazidu. Dazadas Pritor devas tika salidzinatas ar
placebo (fiktivu arstésanu) vai ar citam zalém hipertensijas arstésanai (atenololu, lizinoprilu, enalaprilu
un amlodipinu). Galvenais iedarbiguma raditajs bija asinsspiediena pazeminasanas diastolé
(asinsspiediena mérijumi starp diviem sirdspukstiem).

Kardiovaskularo slimibu profilaksei Pritor 80 mg devas iedarbibu, zales lietojot vienreiz diena, pétija
viena pamatpétijuma, iesaistot gandriz 26000 pacientu no 55 gadu vecuma, kuriem bijusi sirds vai
asinsvadu slimiba, kuri parcietusi insultu vai slimo ar diab&tu un kuriem bijis augsts kardiovaskularo
slimibu risks. Pritor tika salidzinatas ar ramiprilu (citam zalém kardiovaskularo slimibu profilaksei) un
ar abu zalu kombinaciju. Galvenais iedarbiguma raditajs bija to pacientu skaita samazinajums, kuriem
iestajas nave, kurus hospitaliz€ja vai kuri parcieta sirdslékmi vai insultu. Pacientus novéroja vidgji lidz
Cetriem ar pusi gadiem.

Kadas bija Pritor prieksrocibas sajos pétijumos?

Pritor labak neka placebo samazinaja asinsspiedienu diastolé un péc iedarbibas bija lidzigas citam
zalém esencialas hipertensijas arstésanai.

Kardiovaskularo slimibu profilaksé Pritor bija lidziga iedarbiba ramiprilam, ar apméram 17 % pacientu,
kuriem iestajas nave, kurus hospitaliz€ja kardiovaskularo slimibu d€| vai kuriem bija sirdsleékme vai
insults. Abu zaJu kombinacija nebija efektivaka par katram zalém, tas lietojot atseviski. Turklat
uzskata, ka So zalu kombinacija radija paaugstinatu nevélamo blakusparadibu risku.

Kads risks pastav, lietojot Pritor?

Pacientiem, kuri lieto Pritor, parasti nenovéro blakusparadibas. Tomér 1 lidz 10 pacientiem no 1000
tika novérotas Sadas blakusparadibas: augsSéjo elpcelu infekcijas (saaukstéSanas), tai skaita rikles
iekaisums un sinusits, urina izvadsistémas infekcija (infekcija urina izvadsistémas organos), tai skaita
urinp@sli, anémija (mazs sarkano asinskermenisu skaits), hiperkaliémija (paaugstinats kalija limenis),
depresija, bezmiegs (miega traucéjumi), sinkope (gibonis), vertigo (vestibulars reibonis), bradikardija
(paléninata sirdsdarbiba), hipotensija (pazeminats asinsspiediens), dispnoja (elpoSanas gritibas),
klepus, sapes védera, caureja, dispepsija (grémas), gazu uzkrasanas, vemsana, hiperhidroze
(parmériga svisana), prurits (nieze), izsitumi, mialgija (muskulu sapes), sapes mugura, muskulu
spazmas, nieru darbibas trauc&jumi, tai skaita peksna nieru nepietiekamiba, sapes krisu apvidd,
asténija (vajums) un paaugstinata kreatinina (muskulu noardiSanas raditaja) koncentracija asinis.
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Hipotensija var but vairak izplatita to pacientu vidd, kuri lieto Pritor kardiovaskularo slimibu profilaksei.
Pilns visu Pritor izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Tas nedrikst lietot sievietes péc tresa gritniecibas ménesa. Pirmajos tris gritniecibas ménesos So zalu
lieto3ana nav ieteicama. Pritor nedrikst lietot cilvéki ar smagiem aknu vai Zultsvadu darbibas
traucéjumiem. Pritor nedrikst lietot pacientiem, kuri slimo ar 2. tipa diabé&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 ierobezojumu saraksts atrodams zaju
lietoSanas instrukcija.

Kapeéec Pritor tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Pritor, parsniedz So zaju radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Pritor lietosanu?

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

Cita informacija par Pritor

Eiropas Komisija 1998. gada 11. decembri izsniedza Pritor registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Pritor EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Pritor 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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