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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

PritorPlus
telmisartan / idroklorotijazide

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal
PritorPlus. Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta
I-medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
u r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal PritorPlus.

X'inhu PritorPlus?

PritorPlus huwa medicina li fiha zewg sustanzi attivi, it-telmisartan u I-idroklorotijazide. Jigi bhala pilloli
(40 mg jew 80 mg telmisartan u 12.5 mg idroklorotija ide; 80 mg telmisartan u 25 mg
idroklorotijazide).

Ghal xiex jintuza PritorPlus?

PritorPlus jintuza minn pazjenti li jkollhom ipertensjoni essenzjali (pressjoni tad-demm gholja), li ma
tkunx ikkontrollata b'mod adegwat bit-telmisartan biss. ‘Essenzjali’ tfisser li I-ipertensjoni ma jkollhiex
kawza evidenti.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jintuza PritorPlus?

PritorPlus jittiehed oralment darba kuljum ma' xarba likwida, mal-ikel jew minghajru. Id-doza ta’
PritorPlus li ghandha tintuza tiddependi mid-doza ta' telmisartan li I-pazjent kien gieghed jiehu gabel:
pazjenti li kienu geghdin jiehdu 40 mg telmisartan ghandhom jiehdu I-pilloli ta' 40/12.5 mg, u pazjenti
li kienu ged jinghataw 80 mg telmisartan ghandhom jiehdu I-pilloli ta' 80/12.5 mg. ll-pilloli ta'

80/25 mg jintuzaw minn pazjenti li I-pressjoni tad-demm taghhom ma tkunx ikkontrollata permezz ta'
pilloli ta' 80/12.5 mg jew li I-qaghda taghhom tkun saret stabbli permezz ta' zewg sustanzi attivi
mehuda separatament gabel ma galbu ghal PritorPlus.
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Kif jahdem PritorPlus?

PritorPlus fih zewg sustanzi attivi, it-telmisartan u I-idroklorotijazide.

It-telmisartan hu tip ta' ‘antagonist tar-ricetturi tal-angjotensina II', li tfisser li jimblokka l-azzjoni tal-
ormon fil-gisem imsejjah |-angjotensina II. Angjotensina II huwa vazokostrittur gawwi (sustanza li
tragqgagq il-vini tad-demm). Billi jimblokka r-ricetturi li maghhom normalment jehel I-angjotensina II,
telmisartan iwaqgaf lill-ormon milli jkollu effett, u dan jippermetti lill-vini tad-demm sabiex jitwessghu.

L-idroklorotijazide hija dijuretiku, li huwa tip iehor ta’ kura kontra I-ipertensjoni. Din tahdem billi zzid
il-kwantita tal-urina, u b'hekk tnaggas I-ammont ta' fluwidu fid-demm u I-pressjoni tad-demm.

It-tahlita taz-zewg sustanzi attivi flimkien ghandha effett addittiv, u b'hekk tnagqas il-pressjoni tad-
demm aktar minn wahda miz-zewg medicini mehuda wehidha. Bit-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm,
jitnaqqgsu r-riskji assocjati ma’ pressjoni gholja tad-demm bhall-puplesija.

Kif gie studjat PritorPlus?

PritorPlus gie studjat f'hames studji ewlenin li involvew total ta' 2,985 pazjent li jbatu minn ipertensjoni
minn hafifa ghal moderata. F'erbgha fost dawn I-istudji, PritorPlus tgabbel mal-plac¢ebo (kura finta) u
mat-telmisartan mehud wahdu f'total ta’ 2,272 pazjent. Il-hames studju qabbel |-effetti li gew
irregistrati meta I-pazjent baqga' jiehu I-pilloli tat-80/12.5 mg ma' dawk li gew irregistrati meta galeb
ghall-pilloli ta' 80/25 mg fuq 713-il pazjent li ma rrispondewx ghall-pillolli ta' 80/12.5 mg. Fl-istudji
kollha, il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien it-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm dijastolika (il-pressjoni tad-
demm imkejla bejn zewq tahbitiet tal-galb).

X'benefi¢cju wera PritorPlus matul dawn l-istudji?

PritorPlus kien aktar effettiv fit-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm dijastolika mit-telmisartan wahdu u
mill-placebo. Fil-pazjenti li ma kinux ikkontrollati bil-pilloli ta' 80/12.5 mg, il-fatt li galbu ghall-pilloli ta*
80/25 mg kien aktar effettiv fit-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm dijastolika milli meta baqghu jiehdu
doza aktar baxxa.

X'inhu r-risku assoc¢jat ma' PritorPlus?

L-effett sekondarju I-aktar komuni bi PritorPlus (li deher f'bejn pazjent wiehed u 10 minn kull 100)
huwa I-isturdament. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtata bi PritorPlus, ara I-fuljett
ta' taghrif.

PritorPlus langas m'ghandu jintuza minn nisa li jkollhom aktar minn tliet xhur tgala. Mhuwiex
rakkomandat li jintuza waqt I-ewwel tliet xhur tat-tqala. PritorPlus ma ghandux jintuza langas minn
persuni li jkollhom problemi gravi fil-fwied, fil-kliewi jew problemi biljari, livelli wisq baxxi ta' potassju
fid-demm jew livelli gholjin wisq ta' kal¢ju fid-demm. F'pazjenti bid-dijabete tat-tip 2 jew f'pazjenti
b'indeboliment renali moderat jew sever, PritorPlus m'ghandux jintuza flimkien ma' medicini li fihom
aliskiren (li jintuzaw ukoll biex jikkuraw l-ipertensjoni essenzjali). Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet,
ara |-fuljett ta’ taghrif.

PritorPlus ghandu jintuza b'kawtela meta jittiehed ma' medicini ohra li jkollhom effett fuq il-livelli tal-
potassju fid-demm. ll-lista shiha ta' dawn il-medicini tinsab fil-fuljett ta' taghrif.
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Ghaliex gie approvat PritorPlus?

Is-CHMP iddecieda li PritorPlus ghandu iktar beneficc¢ji milli riskji fil-kura tal-ipertensjoni essenzjali
f'pazjenti li I-pressjoni tad-demm taghhom ma tkunx ikkontrollata b'mod adegwat b'telmisartan wahdu.
II-Kumitat irrakkomanda li PritorPlus jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jizguraw I-uzu sigur u effettiv ta’ PritorPlus?

Gie zviluppat pjan ta’ gestjoni tar-riskju biex jizgura li PritorPlus jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ PritorPlus, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu
segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Taghrif iehor dwar PritorPlus

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal PritorPlus valida fl-Unjoni
Ewropea kollha fit-22 ta’ April 2002.

L-EPAR shih ghal PritorPlus jinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura bi PritorPlus,
aqgra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'08-2015.
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