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EPAR santrauka placiajai visuomenei

PritorPlus
telmisartanas / hidrochlorotiazidas

Sis dokumentas yra PritorPlus Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti PritorPlus rinkodaros leidima, ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra PritorPlus?

PritorPlus — tai vaistas, kurio sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy telmisartano ir hidrochlorotiazido.
Gaminamos tabletés (40 mg arba 80 mg telmisartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido; 80 mg
telmisartano ir 25 mg hidrochlorotiazido).

Kam vartojamas PritorPlus?

PritorPlus skiriamas pirmine hipertenzija sergantiems (aukstg kraujospidj turintiems) suaugusiems
pacientams, kuriy kraujo spaudimas gydant tik telmisartanu reguliuojamas nepakankamai. Pirmine —
tai tokia hipertenzija, kurios prieZastys nenustatytos.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti PritorPlus?

PritorPlus tableté vartojama kartg per parg uzsigeriant skysciu, su maistu arba nevalgius. Vartotina
PritorPlus dozé nustatoma pagal tai, kokig telmisartano doze pacientas vartojo anksciau: 40 mg
telmisartano vartojusiems pacientams turéty bati skiriamos 40/12,5 mg tabletés, o vartojusiems 80
mg — 80/12,5 mg tabletés. 80/25 mg tabletes skiriamos tiems pacientams, kuriy kraujo spaudimo
nepavyksta sureguliuoti 80/12,5 mg tabletémis arba kuriy biklé pries gydyma PritorPlus stabilizavosi
gydant atskiromis minéty veikliyjy medziagy tabletémis.
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Kaip veikia PritorPlus?

PritorPlus sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy: telmisartano ir hidrochlorotiazido.

Telmisartanas yra angiotenzino II receptoriy antagonistas, t. y. jis slopina hormono angiotenzino |1
poveikj. Angiotenzinas Il yra stiprus vazokonstriktorius (kraujagysles siaurinanti medziaga).
Slopindamas receptorius, prie kuriy paprastai jungiasi angiotenzinas Il, telmisartanas slopina hormono
poveikj, todél kraujagyslés issipledia.

Hidrochlorotiazidas yra diuretikas, t. y. kitokio pobddzio vaistas nuo hipertenzijos. Jis skatina Slapimo
iSsiskyrima, mazina skyscio kiekj kraujyje ir kraujo spaudima.

Siy dviejy veikliyjy medziagy derinys kraujo spaudima mazina veiksmingiau negu kiekviena jy
vartojama atskirai. Sumazéjus kraujospidziui, sumazéja su juo susijusi rizika, pavyzdziui, insulto
pavojus.

Kaip buvo tiriamas PritorPlus?

PritorPlus buvo tiriamas penkiuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose i$ viso dalyvavo 2 985 lengvo
arba vidutinio sunkumo hipertenzija sergantys pacientai. Keturiuose i$ Siy tyrimy, kuriuose dalyvavo
2 272 pacientai, PritorPlus buvo lyginamas su placebu (gydomojo poveikio neturinciu preparatu) ir
atskirai vartojamu telmisartanu. Penktajame tyrime, kuriame dalyvavo 713 pacienty, buvo tiriamas
gydymo poveikis tesiant gydyma 80/12,5 mg tabletémis ir pradeéjus skirti 80/25 mg tabletes tiems
pacientams, kuriems gydymas 80/12,5 mg tabletémis buvo neveiksmingas. Visuose tyrimuose
pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo diastolinio kraujospidzio (kraujosptdzio tarp dviejy Sirdies
susitraukimy) sumazéjimas.

Kokia PritorPlus nauda nustatyta tyrimuose?

Nustatyta, kad PritorPlus veiksmingiau uz placebg ir atskirai vartojama telmisartang mazina diastolinj
kraujo spaudima. Pacientams, kuriems gydymas 80/12,5 mg tabletémis buvo neveiksmingas, pradejus
vartoti 80/25 mg tabletes, jy diastolinis kraujo spaudimas sumazéjo greiciau negu toliau vartojant
mazesne vaisto doze.

Kokia rizika siejama su PritorPlus vartojimu?

Dazniausi PritorPlus Salutiniai reiskiniai (pasireiSke 1-10 pacienty i$ 100) yra galvos svaigimas. ISsamy
visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant PritorPlus, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Jo negalima skirti moterims nuo ketvirto néStumo ménesio. Vaisto nerekomenduojama vartoti ir
pirmuosius tris néstumo ménesius. PritorPlus negalima vartoti asmenims, kurie turi sunkiy kepeny,
inksty arba tulzies veiklos sutrikimy, arba kai kalio koncentracija paciento kraujyje yra pernelyg zema,
o kalcio — per didelé. PritorPlus taip pat negalima skirti II tipo diabetu ar vidutinio sunkumo ar sunkiu
inksty nepakankamumu sergantiems pacientams, vartojantiems vaistus, kuriy sudétyje yra aliskireno
(kurie taip pat vartojami pirminei hipertenzijai gydyti). ISsamy visy apribojimy sarasa rasite pakuotés
lapelyje.

PritorPlus atsargiai vartotinas kartu su kitais vaistais, nuo kuriy priklauso kalio koncentracija kraujyje.
Visg Siy vaisty sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
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Kodél PritorPlus buvo patvirtintas?

Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad PritorPlus nauda yra didesné uZ
jo keliama rizika, kai jis skiriamas pirmine hipertenzija sergantiems pacientams gydyti, kuriy kraujo
spaudimas gydant tik telmisartanu reguliuojamas nepakankamai. Komitetas rekomendavo suteikti
PritorPlus rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
PritorPlus vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj PritorPlus vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | PritorPlus preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie PritorPlus

Europos Komisija 2002 m. balandZio 22 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj PritorPlus
rinkodaros leidima.

ISsamy PritorPlus EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports Daugiau informacijos apie gydyma
PritorPlus rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-08.
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