ANNESS |

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Pritor 20 mg pilloli

Pritor 40 mg pilloli

Pritor 80 mg pilloli

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Pritor 20 mq pilloli
Kull pillola fiha 20 mg telmisartan.

Pritor 40 mq pilloli
Kull pillola fiha 40 mg telmisartan.

Pritor 80 mq pilloli
Kull pillola fiha 80 mg telmisartan.

Ec¢ipjenti b’effett maghruf
Kull pillola ta’ 20 mg fiha 84 mg ta’ sorbitol (E420).

Kull pillola ta’ 40 mg fiha 169 mg ta’ sorbitol (E420).
Kull pillola ta’ 80 mg fiha 337 mg ta’ sorbitol (E420).

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pillola
Pritor 20 mg pilloli

Pilloli bojod tondi ta’ 2.5 mm li fughom hemm imnagqgax in-numru tal-kowd ‘50H’ fuq naha wahda u
I-logo tal-kumpanija fuq in-naha 1-ohra.

Pritor 40 mq pilloli
Pilloli bojod ta’ 3.8 mm b’forma oblunga li fughom hemm imnaggax in-numru tal-kowd ‘51H’ fuq
naha wahda.

Pritor 80 mq pilloli
Pilloli bojod ta’ 4.6 mm b’forma oblunga li fughom hemm imnaqqax in-numru tal-kowd ‘52H’ fuq
naha wahda.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Pressjoni gholja
It-trattament ta’ pressjoni gholja essenzjali fl-adulti.

Prevenzjoni kardjovaskulari

Tnaqqis ta’ morbozita kardjovaskulari f’adulti bi:

o mard kardjovaskulari aterotrombotiku sintomatiku (storja medika ta’ mard koronarju tal-galb,
puplesija, jew mard tal-arterji periferali) jew

o dijabete mellitus ta’ tip 2 bi hsara dokumentata tal-organu fil-mira
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4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Trattament ta’ pressjoni gholja essenzjali

Id-doza effettiva normalment hi ta’ 40 mg darba kuljum. Xi pazjenti jistghu jibbenefikaw anke b’doza
ta’ 20 mg kuljum. F’kazijiet fejn il-pressjoni tad-demm fil-mira ma tintlahaqgx, id-doza ta’ telmisartan
tista’ tizdied ghal massimu ta’ 80 mg darba kuljum. Meta wiched jikkunsidra li jzid id-doza, irid
izomm f’mohhu li 1-effett anti-ipertensiv massimu generalament jintlahaq 4 sa 8 gimghat mill-bidu tat-
trattament (ara sezzjoni 5.1). Inkella, telmisartan jista’ jintuza flimkien ma’ dijuretici tat-tip thiazide,
bhal hydrochlorothiazide, li ntwera li ghandhom effett addittiv li jnagqgsu I-pressjoni tad-demm
flimkien ma’ telmisartan.

Prevenzjoni kardjovaskulari

Id-doza rakkomandata hi ta’ 80 mg darba kuljum. Mhux maghruf jekk dozi ta’ angas minn 80 mg ta’
telmisartan humiex effettivi biex inaggsu I-morbozita kardjovaskulari.

Meta tinbeda terapija b’telmisartan ghat-tnaqqis ta’ morbozita kardjovaskulari, hu rakkomandat li jsir
monitoragg mill-grib tal-pressjoni tad-demm, u jekk ikun xieraq, jista’ jkun hemm bzonn ta’
aggustament tal-medicini li jnaqqsu 1-pressjoni tad-demm.

Anzjani
Mhux mehtieg aggustament fid-doza ghal pazjenti anzjani.

Indeboliment tal-kliewi

Hemm esperjenza limitata disponibbli f’pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi jew 1i geghdin fuq
dijalisi tad-demm. Doza tal-bidu aktar baxxa ta’ 20 mg hi rakkomandata f’dawn il-pazjenti (ara
sezzjoni 4.4). M’hemmx bzonn ta’ aggustament fil-pozologija ghal pazjenti li ghandhom indeboliment
hafif sa moderat tal-kliewi. Telmisartan ma jitnehhiex mid-demm permezz ta’ emofiltrazzjoni u lanqas
permezz tad-dijalisi.

Indeboliment tal-fwied

Pritor huwa kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied (ara sezzjoni 4.3).

F’pazjenti b’indeboliment hafif sa moderat tal-fwied, il-pozologija m’ghandhiex tagbez 40 mg darba
kuljum (ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Pritor fit-tfal u I-adolexxenti li ghandhom angas minn 18-il sena ghadhom
ma gewx determinati.

Data disponibbli hija deskritta fis-sezzjoni 5.1 u 5.2 izda ma tista’ ssir I-ebda rakkomandazzjoni dwar
pozologija.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
[1-pilloli telmisartan huma biex jinghataw darba kuljum mill-halq u ghandhom jinbelghu shah flimkien
ma’ likwidu, mal-ikel jew fuq stonku vojt.

Prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu gabel tmiss il-prodott medicinali jew gabel taghti I-prodott
mediéinali.

Telmisartan ghandu jinzamm fil-folja ssigillata minhabba I-karatteristika igroskopika tal-pilloli.
ll-pilloli ghandhom jinhargu mill-folja ftit gabel I-ghoti (ara sezzjoni 6.6).

4.3 Kontraindikazzjonijiet

o Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata
fis-sezzjoni 6.1
o It-tieni u t-tielet trimestru tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.6)

o Disturbi ostruttivi biljari



. Indeboliment sever tal-fwied

L-uzu fl-istess hin ta’ Pritor flimkien ma’ prodotti li fihom aliskiren huwa kontraindikat f’pazjenti
b’dijabete mellitus jew b’indeboliment tal-kliewi (GFR < 60 ml/min/1.73 m?) (ara sezzjonijiet 4.5 u
5.1).

4.4  Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Tqala
Imblokkaturi tar-ricetturi ta” angiotensin II m’ghandhomx jinbdew waqt it-tqala. Sakemm it-tkomplija

tat-terapija bl-imblokkatur tar-ricetturi ta’ angiotensin Il ma tkunx ikkunsidrata bhala essenzjali,
pazjenti li jkunu ged jippjanaw li johorgu tqal ghandhom jingalbu ghal trattamenti kontra I-pressjoni
gholja alternattivi li ghandhom profil tas-sigurta stabbilit ghall-uzu fit-tqala. Meta t-tgala tkun
iddijanjostikata, it-trattament b’ imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin Il ghandu jitwaqgaf
immedjatament, u, jekk ikun xieraq, ghandha tinbeda terapija alternattiva (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.6).

Indeboliment tal-fwied

Pritor m’ghandux jinghata lil pazjenti b’kolestasi, b’disturbi ostruttivi tal-marrara jew li ghandhom
indeboliment sever tal-fwied (ara sezzjoni 4.3), ghax telmisartan huwa eliminat fil-bicca 1-kbira tieghu
mal-bili. Jista’ jkun mistenni 1i dawn il-pazjenti jkollhom tnehhija epatika mnaqqgsa ghal telmisartan.
Pritor ghandu jintuza biss b’attenzjoni f’pazjenti li ghandhom indeboliment hafif sa moderat tal-fwied.

Pressjoni gholja renovaskulari

Hemm riskju mizjud ta’ pressjoni baxxa severa u insuffi¢jenza tal-kliewi meta pazjenti bi stenozi
bilaterali tal-arterja renali jew bi stenozi tal-arterja ghall-kilwa I-wahda li tkun ged tahdem, ikunu
ttrattati bi prodotti medic¢inali li jaffettwaw is-sistema renin-angiotensin-aldosterone.

Indeboliment tal-kliewi u trapjant tal-kliewi

Meta Pritor jintuza f’pazjenti li ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-kliewi, huwa rakkomandat
monitoragg perjodiku tal-livelli tal-potassium u tal-krejatinina fis-serum. M’hemmx esperjenza dwar 1-
ghoti ta’ Pritor f"pazjenti bi trapjant tal-kliewi ricenti.

Telmisartan ma jitnehhiex mid-demm permezz ta’ emofiltrazzjoni u lanqas permezz tad-dijalisi.

Pazjenti bi tnaqqis tal-volum u/jew tas-sodium

Pressjoni baxxa sintomatika, spec¢jalment wara I-ewwel doza ta’ Pritor, tista’ ssehh f"pazjenti li
ghandhom volum u/jew sodium li jkun tnaqqas ez. permezz ta’ terapija dijuretika vigoruza,
restrizzjoni tal-melh fid-dieta, dijarea jew rimettar. Dawn il-kondizzjonijiet ghandhom jigu kkoreguti
gabel I-ghoti ta’ Pritor. It-tnaggis tal-volum u/jew tas-sodium ghandu jigi kkoregut gabel 1-ghoti ta’
Pritor.

Imblokk doppju tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone (RAAS, renin-angiotensin-aldosterone
system)

Hemm evidenza li l-uzu fl-istess hin ta’ inibituri ta” ACE, imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin |1
jew aliskiren izid ir-riskju ta’ pressjoni baxxa, iperkalimja u tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi (li jinkludi
insuffi¢jenza akuta tal-kliewi). Imblokk doppju ta” RAAS permezz tal-uzu kombinat ta’ inibituri ta’
ACE, imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II jew aliskiren ghalhekk mhuwiex rakkomandat (ara
sezzjonijiet 4.5 u 5.1).

Jekk terapija ta’ imblokk doppju tigi kkunsidrata bhala assolutament mehtiega, din ghandha ssir biss
taht supervizjoni ta’ spec¢jalista u tkun suggetta ghal monitoragg mill-grib frekwenti tal-funzjoni tal-
Kliewi, elettroliti u I-pressjoni tad-demm.

Inibituri ta” ACE u imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II m’ghandhomx jintuzaw fl-istess hin
f’pazjenti b nefropatija dijabetika.

Kondizzjonijiet ohrajn bi stimulazzjoni tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone
F’pazjenti li t-ton vaskulari u I-funzjoni renali taghhom jiddependu b’mod predominanti mill-attivita
tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone (ez. pazjenti b’insuffi¢jenza kongestiva tal-qalb severa jew li




ghandhom mard tal-kliewi sottostanti, li jinkludi stenozi tal-arterja renali), it-trattament bi prodotti
medicinali li jaffettwaw din is-sistema bhal telmisartan, kien asso¢jat ma’ pressjoni baxxa akuta,
iperazotemija, oligurja, jew b’mod rari ma’ insuffi¢jenza akuta tal-kliewi (ara sezzjoni 4.8).

Aldosteronizmu primarju

Pazjenti b’aldosteronizmu primarju generalment ma jirrispondux ghal prodotti medic¢inali kontra
I-pressjoni gholja li jagixxu permezz tal-inibizzjoni tas-sistema renin-angiotensin. Ghalhekk, 1-uzu ta’
telmisartan mhuwiex rakkomandat.

Stenozi tal-valv mitrali u aortiku, kardjomijopatija ipertropika ostruttiva
Bhal fil-kaz ta’ medicini ohrajn li jwessghu 1-arterji u l-vini, attenzjoni specjali hija indikata f”pazjenti
li jbatu minn stenozi mitrali jew aortika, jew kardjomijopatija ipertropika ostruttiva.

Pazjenti dijabetici ttrattati bl-insulina jew medi¢ini kontra d-dijabete

F’dawn il-pazjenti tista’ ssehh ipoglicemija bi trattament b’telmisartan. Ghalhekk, f’dawn il-pazjenti
ghandu jigi kkunsidrat monitoragg adattat tal-glucose fid-demm; aggustament fid-doza tal-insulina jew
tal-medicini kontra d-dijabete jista’ jkun mehtieg, meta indikat.

Iperkalimja
L-uzu ta’ prodotti medicinali li jaffettwaw is-sistema renin-angiotensin-aldosterone, jista’ jikkawza

I-iperkalimja.

Fl-anzjani, f’pazjenti b’insufficjenza tal-kliewi, f’pazjenti dijabetici, f’pazjenti ttrattati fl-istess hin bi
prodotti medic¢inali ohrajn 1i jistghu jzidu 1-livelli tal-potassium, u/jew f’pazjenti b’avvenimenti
interkurrenti, I-iperkalimja tista’ tkun fatali.

Qabel tikkunsidra l-uzu fl-istess hin ta’ prodotti medicinali li jaffettwaw is-sistema renin-angiotensin-

aldosterone, il-proporzjon tal-benefic¢ju u r-riskju ghandu jigi evalwat.

I1-fatturi ta’ riskju ewlenin ghall-iperkalimja 1i ghandhom ikunu kkunsidrati huma:

- Dijabete mellitus, indeboliment tal-kliewi, eta (> 70 sena)

- Kombinazzjoni ma’ prodott medic¢inali wiched jew aktar ohrajn li jaffettwaw is-sistema renin-
angiotensin-aldosterone u/jew supplimenti tal-potassium. Prodotti medic¢inali jew klassijiet
terapewtici ta’ prodotti medicinali li jistghu jikkawzaw I-iperkalimja huma sostituti tal-melh li
fihom il-potassium, dijureti¢i li ma jnehhux il-potassium, inibituri ta’ ACE, imblokkaturi tar-
ricetturi ta’ angiotensin II, prodotti medic¢inali anti-inflammatorji mhux sterojdi (NSAIDs [non
steroidal anti-inflammatory medicinal products], li jinkludu inibituri selettivi ta” COX-2),
eparina, immunosoppressivi (cyclosporin jew tacrolimus), u trimethoprim.

- Avvenimenti interkurrenti, b’mod partikulari deidrazzjoni, dikumpensazzjoni akuta kardijaka,
acidozi metabolika, funzjoni tal-kliewi li tmur ghall-aghar, kondizzjoni tal-kliewi li tmur ghall-
aghar ghall-gharrieda (ez. mard infettiv), lisi ¢ellulari (ez. iskemija akuta fir-riglejn jew fid-
dirghajn, rabdomijolisi, estensjoni tat-trawma).

Huwa rakkomandat monitoragg mill-grib tal-potassium fis-serum f’pazjenti li geghdin f’riskju (ara
sezzjoni 4.5).

Differenzi etnici

Kif osservat ghall-inibituri tal-enzima li tibdel I-angiotensin, telmisartan u I-imblokkaturi I-ohrajn tar-
ricetturi ta’ angiotensin |1, jidher li huma anqas effettivi biex ibaxxu I-pressjoni tad-demm f’persuni
suwed milli f’persuni li mhumiex suwed, possibbilment minhabba 1-prevalenza oghla ta’ livelli baxxi
ta’ renin fil-popolazzjoni sewda bi pressjoni gholja.

Mard iskemiku tal-galb

Bhal kull sustanza kontra |-pressjoni gholja, it-tnaqqis eccessiv tal-pressjoni tad-demm f’pazjenti
b’kardjopatija iskemika jew b’marda karjovaskulari iskemika, jista’ jwassal ghal infart mijokardijaku
jew puplesija.




Angjoedema intestinali

Giet irrapportata angjoedema intestinali f’pazjenti ttrattati b’imblokkaturi tar-ricetturi tal-angjotensin
Il (ara sezzjoni 4.8). Dawn il-pazjenti gew ipprezentati b ugigh addominali, dardir, remettar u dijarea.
Is-sintomi gew rizolti wara 1-wagfien tal-imblokkaturi tar-ricetturi tal-angjotensin II. Jekk tigi
djanjostikata angjoedema intestinali, telmisartan ghandu jitwaqqaf u ghandu jinbeda monitoragg
xieraq sakemm issehh rizoluzzjoni shiha tas-sintomi.

Sorbitol
Pritor 20 mg pilloli
[1-pilloli Pritor 20 mg fihom 84.32 mg sorbitol {’kull pillola.

Pritor 40 mg pilloli
I1-pilloli Pritor 40 mg fihom 168.64 mg sorbitol f’kull pillola.

Pritor 80 mg pilloli
I1-pilloli Pritor 80 mg fihom 337.28 mg sorbitol f’kull pillola. Pazjenti b’intolleranza ereditarja ghal
fructose (HFI — hereditary fructose intolerance) m’ghandhomx jiehdu dan il-prodott medi¢inali.

Sodium
Kull pillola fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

45 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Digoxin

Meta telmisartan kien moghti flimkien ma’ digoxin, gew osservati zidiet medjana fl-oghla
koncentrazzjoni fil-plazma (49 %) u fil-koncentrazzjoni 1-aktar baxxa (20 %) ta’ digoxin. Meta
jinbeda, jigi aggustat u jigi mwaqqaf telmisartan, il-livelli ta’ digoxin ghandhom jigu mmonitorjati
sabiex il-livelli jinzammu fil-medda terapewtika.

Bhal bi prodotti medicinali ohrajn 1i jagixxu fuq is-sistema renin-angiotensin-aldosterone, telmisartan
jista’ jikkawza l-iperkalimja (ara sezzjoni 4.4). Ir-riskju jista’ jizdied f’kaz li t-trattament jinghata
flimkien ma’ prodotti medic¢inali ohra li wkoll jistghu jikkawzaw l-iperkalimja (sostituti tal-melh 1i
fihom il-potassium, dijuretici li ma jnehhux il-potassium, inibituri ta’ ACE, imblokkaturi tar-ricetturi
ta’ angiotensin I, prodotti medicinali anti-infjammatorji mhux sterojdi (NSAIDs [non steroidal anti-
inflammatory medicinal products], li jinkludu inibituri selettivi ta” COX-2), eparina,
immunosoppressivi (cyclosporin jew tacrolimus), u trimethoprim).

L-okkorrenza tal-iperkalimja tiddependi fuq fatturi ta’ riskju assocjati. Ir-riskju jizdied f’kaz tal-
kombinazzjonijiet tat-trattamenti msemmija hawn fug. Ir-riskju hu partikularment gholi flimkien ma’
dijuretici li ma jnehhux il-potassium, u meta jkun ikkombinat ma’ sostituti tal-melh 1i fihom il-
potassium. Kombinazzjoni ma’ inibituri ta’ ACE jew NSAIDs, perezempju, ghandha riskju izghar,
sakemm il-prekawzjonijiet ghall-uzu jkunu segwiti b’mod strett.

L-uzu fl-istess hin mhuwiex rakkomandat.

Dijuretici li ma jnehhux il-potassium jew supplimenti tal-potassium

Imblokkaturi tar-ricetturi ta” angiotensin II bhal telmisartan, ittaffu t-telf tal-potassium ikkawzat minn
dijureti¢i. Dijureti¢i li ma jnehhux il-potassium, ez. spirinolactone, eplerenone, triamterene, jew
amiloride, supplimenti tal-potassium, jew sostituti tal-melh 1i fihom il-potassium jistghu jwasslu ghal
zieda sinifikanti fil-potassium fis-serum. Jekk |-uzu fl-istess hin ikun indikat minhabba ipokalimja
dokumentata, dawn ghandhom jintuzaw b’attenzjoni u b’monitoragg frekwenti tal-potassium fis-
serum.

Lithium
Zidiet riversibbli fil-koncentrazzjonijiet tal-lithium fis-serum u tossicita kienu rrappurtati waqt 1-ghoti
fl-istess hin ta’ lithium ma’ inibituri tal-enzima li tibdel I-angiotensin, u ma’ imblokkaturi tar-ricetturi
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ta’ angiotensin I, li jinkludu telmisartan. Jekk I-uzu ta’ din il-kombinazzjoni jkun mehtieg, huwa
rakkomandat monitoragg b’attenzjoni tal-livelli tal-lithium fis-serum.

L-uzu fl-istess hin jehtieg attenzjoni.

Prodotti medi¢inali anti-inflammatorji mhux sterojdi

NSAIDs (i.e. acetylsalicylic acid f’korsijiet ta’ dozagg kontra I-inflammazzjoni, inibituri ta’ COX-2 u
NSAIDs mhux selettivi) jistghu jnaqqsu 1-effett kontra |-pressjoni gholja ta’ imblokkaturi tar-ricetturi
ta’ angiotensin II.

F’xi pazjenti li ghandhom il-funzjoni tal-kliewi kompromessa (ez. pazjenti deidratati jew pazjenti
anzjani b’funzjoni tal-kliewi kompromessa), I-ghoti flimkien ta’ imblokkaturi tar-ricetturi ta’
angiotensin Il u sustanzi li jinibixxu cyclo-oxygenase, jista’ jwassal ghal deterjorament addizzjonali
tal-funzjoni tal-kliewi, li jinkludi I-possibbilta ta’ insuffi¢jenza akuta tal-kliewi, li normalment tkun
riversibbli. Ghalhekk, din il-kombinazzjoni ghandha tinghata b’attenzjoni, spe¢jalment fl-anzjani. 1l-
pazjenti ghandhom ikunu idratati b’mod adegwat u ghandu jigi kkunsidrat il-monitoragg tal-funzjoni
tal-kliewi wara I-bidu tat-terapija fl-istess hin u perjodikament wara dan.

Fi studju wiched, 1-ghoti ta’ telmisartan flimkien ma’ ramipril wassal ghal zieda ta’ sa 2.5 darbiet
flI-AUCo.24 U S-Cnax ta’ ramipril u ramiprilat. Ir-rilevanza klinika ta’ din 1-osservazzjoni mhijiex
maghrufa.

Dijuretici (dijuretici thiazide jew loop)

Trattament fil-passat b’dozi gholja ta’ dijureti¢i bhal furosemide (dijuretiku loop) u
hydrochlorothiazide (dijuretiku thiazide) jista’ jwassal ghal tnaqqis tal-volum u f’riskju ta’ pressjoni
baxxa meta tinbeda it-terapija b’telmisartan.

Ghandu jigi kkunsidrat b’uzu fl-istess hin.

Sustanzi kontra I-pressjoni gholja ohrajn
L-effett ta’ telmisartan 1i jbaxxi I-pressjoni tad-demm jista’ jizdied bl-uzu fl-istess hin ta’ prodotti
medicinali kontra I-pressjoni gholja ohrajn.

Data mill-provi klini¢i wriet 1i imblokk doppju tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone (RAAS,
renin-angiotensin-aldosterone-system) permezz tal-uzu kombinat ta’ inibituri ta” ACE, imblokkaturi
tar-ricetturi ta’ angiotensin Il jew aliskiren hu asso¢jat ma’ frekwenza oghla ta’ avvenimenti avversi
bhal pressjoni baxxa, iperkalimja u tnaqgis fil-funzjoni tal-kliewi (li tinkludi insuffi¢jenza akuta tal-
kliewi) meta mgabbla mal-uzu ta’ sustanza wahda li tagixxi fuq RAAS (ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 5.1).

Ibbazat fuq il-kwalitajiet farmakologici taghhom, jista’ jkun mistenni li I-prodotti medicinali li gejjin
jistghu jzidu 1-effetti ipotensivi tal-medic¢ini kollha kontra 1-pressjoni gholja, li jinkludu telmisartan:
Baclofen, amifostine. Barra dan, pressjoni baxxa kif wiehed iqum bilwieqfa tista’ tiggrava permezz
tal-alkohol, barbiturates, medic¢ini narkoti¢i jew antidepressanti.

Kortikosterojdi (rotta sistemika)
Tnaqgis tal-effett kontra I-pressjoni gholja.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

L-uzu ta’ imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin Il mhuwiex rakkomandat matul I-ewwel trimestru
tat-tgala (ara sezzjoni 4.4). L-uzu ta’ imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin Il hu kontraindikat
matul it-tieni u t-tielet trimestri tat-tgala (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

M’hemmx data adegwata dwar l-uzu ta’ Pritor f’nisa tqal. Studji f’annimali wrew effett tossiku fuq is-
sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).




Evidenza epidemjologika dwar ir-riskju ta’ teratogenicita wara esponiment ghal inibituri ta’ ACE
matul I-ewwel trimestru tat-tqala ma kinitx konklussiva; madankollu, zieda zghira fir-riskju ma tistax
tigi eskluza. Filwaqt li m’hemmx data epidemjologika kkontrollata dwar ir-riskju b’imblokkaturi tar-
ricetturi ta’ angiotensin 11, riskji simili jistghu jkunu prezenti ghal din il-klassi ta’ medi¢ini. Sakemm
it-tkomplija tat-terapija bl-imblokkatur tar-ricetturi ta’ angiotensin II ma tkunx ikkunsidrata bhala
essenzjali, pazjenti li jkunu qed jippjanaw li johorgu tqal ghandhom jinqalbu ghal trattamenti kontra
I-pressjoni gholja alternattivi li ghandhom profil tas-sigurta stabbilit ghall-uzu fit-tqala. Meta t-tqala
tkun iddijanjostikata, it-trattament b’imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II ghandu jitwaqqaf
immedjatament, u, jekk ikun xieraq, ghandha tinbeda terapija alternattiva.

Esponiment ghal terapija b’imblokkatur tar-ricetturi ta’ angiotensin Il matul it-tieni u t-tielet trimestri
huwa maghruf'li jinduci fetotossicita fil-bniedem (tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi, fluidu amnjotiku
mhux suffi¢jenti, ittardjar fl-ossifikazzjoni tal-kranju) u tossicita fit-trabi tat-twelid (insuffi¢jenza tal-
Kliewi, pressjoni baxxa, iperkalimja) (ara sezzjoni 5.3).

Jekk ikun sehh esponiment ghal imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin Il mit-tieni trimestru tat-
tgala, huwa rakkomandat li jsir ic¢ekkjar tal-funzjoni tal-kliewi u tal-kranju permezz ta’ ultrasound.
Trabi li ommijiethom ikunu hadu imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II, ghandhom ikunu
osservati mill-qrib ghal pressjoni baxxa (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Treddigh
Minhabba li m’hemm 1-ebda informazzjoni disponibbli dwar |-uzu ta’ Pritor waqt it-treddigh, Pritor

mhuwiex rakkomandat u trattamenti alternattivi li ghandhom profili tas-sigurta stabbiliti ahjar waqt it-
treddigh huma preferibbli, spe¢jalment wagt it-treddigh ta’ tarbija tat-twelid jew ta’ tarbija li twieldet
gabel iz-zmien.

Fertilita
Fi studji ta” qabel 1-uzu kliniku, ma kienu osservati 1-ebda effetti ta’ Pritor fuq il-fertilita tal-irgiel u
tan-nisa.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Meta ssuq vetturi jew thaddem makkinarju ghandu jigi kkunsidrat li kultant jistghu jsehhu sinkope jew
sturdament meta wiehed ikun ged jiehu terapija kontra I-pressjoni gholja bhal Pritor.

4.8 Effetti mhux mixtiega
Sommarju tal-profil tas-sigurta

Reazzjonijiet avversi serji tal-medicina jinkludu reazzjoni anafilattika u angjoedima li jistghu jsehhu
b’mod rari (> 1/10 000 sa < 1/1 000), u insuffi¢jenza akuta tal-Kliewi.

L-incidenza globali ta’ reazzjonijiet avversi rrappurtati b’telmisartan generalment kienet komparabbli
mal-placebo (41.4 % vs 43.9 %) fil-provi kkontrollati f’pazjenti ttrattati ghal pressjoni gholja. L-
in¢idenza ta’ reazzjonijiet avversi ma kinitx marbuta mad-doza u ma wriet 1-ebda korrelazzjoni mas-
sess, mal-eta, jew mar-razza tal-pazjenti. ll-profil tas-sigurta ta’ telmisartan f’pazjenti ttrattati ghat-
tnaqqis tal-morbozita kardjovaskulari kien konsistenti ma’ dak miksub f’pazjenti bi pressjoni gholja.

Ir-reazzjonijiet avversi elenkati hawn taht ingabru minn provi klini¢i kkontrollati f’pazjenti ttrattati
ghal pressjoni gholja u minn rapporti ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Il-lista tikkunsidra wkoll reazzjonijiet
avversi serji u reazzjonijiet avversi li jwasslu ghal twaqqif tal-medicina rrappurtati fi tliet studji klinici
fit-tul li Kienu jinkludu 21 642 pazjent ittrattati b’telmisartan ghat-tnaqqgis tal-morbozita
kardjovaskulari ghal perjodu sa sitt snin.



Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella

Ir-reazzjonijiet avversi gew ikklassifikati skont kategoriji ta’ frekwenza bl-uzu tal-konvenzjoni li
gejja: komuni hafna (> 1/10); komuni (> 1/100 sa < 1/10); mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100); rari
(>1/10 000 sa < 1/1 000); rari hafna (< 1/10 000).

F’kull grupp ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati skont is-serjeta taghhom bl-aktar
serji l-ewwel.

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet

Mhux komuni: Infezzjoni fl-apparat tal-awrina, ¢istite, infezzjoni fl-apparat
respiratorju ta’ fuq li tinkludi faringite u sinozite
Rari: Sepsis li tinkludi rizultat fatali’

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika
Mhux komuni: Anemija
Rari: Eosinofilja, trombocitopenija

Disturbi fis-sistema immuni
Rari: Reazzjoni anafilattika, sensittivita eccessiva

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

Mhux komuni: Iperkalimja

Rari: Ipoglicemija (f’pazjenti dijabetici), iponatremija
Disturbi psikjatrici

Mhux komuni: Nugqas ta’ rqad, depressjoni

Rari: Ansjeta
Disturbi fis-sistema nervuza

Mhux komuni: Sinkope

Rari: Nghas

Disturbi fl-ghajnejn
Rari: Indeboliment fil-vista

Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika
Mhux komuni: Sturdament

Disturbi fil-galb
Mhux komuni: Bradikardija
Rari: Takikardija

Disturbi vaskulari
Mhux komuni: Pressjoni baxxa?, pressjoni baxxa kif wiehed iqum bilwieqfa

Disturbi respiratorji, torac¢i¢i u medjastinali
Mhux komuni: Qtugh ta’ nifs, soghla
Rari hafna: Marda tal-interstizju tal-pulmun®

Disturbi gastro-intestinali
Mhux komuni: Ugigh addominali, dijarea, dispepsja, gass, rimettar
Rari: Halq xott, skonfort fl-addome, tibdil fis-sens tat-toghma

Disturbi fil-fwied u fil-marrara
Rari: Funzjoni tal-fwied mhux normali/disturb fil-fwied®



Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Mhux komuni: Hakk, iperidrosi, raxx
Rari: Angjoedima (inkluz rizultat fatali), ekzema, eritema, urtikarja,
eruzzjoni minhabba I-medic¢ina, eruzzjoni tossika tal-gilda

Disturbi muskolu-skeletric¢i u tat-tessuti konnettivi

Mhux komuni: Ugigh fid-dahar (ez. xjatika), spazmi tal-muskoli, mijalgja
Rari: Artralgja, ugigh fl-estremitajiet, ugigh fit-tendini (sintomi gishom
tendinite)

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja
Mhux komuni: Indeboliment tal-kliewi (li jinkludi hsara akuta fil-kliewi)

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata
Mhux komuni: Ugigh fis-sider, astenja (dghufija)
Rari: Mard li jixbah lill-influwenza

Investigazzjonijiet
Mhux komuni: Zieda ta’ krejatinina fid-demm
Rari: Tnaqgqis fl-emoglobina, zieda fil-uric acid fid-demm, zieda
fl-enzimi tal-fwied, zieda fil-creatine phosphokinase fid-demm.
1234: ohal deskrizzjoni addizzjonali, jekk joghgbok ara s-sottosezzjoni “Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet
avversi maghzula”

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Sepsis

Fil-prova PROFESS, kienet osservata zieda fl-in¢idenza ta’ sepsis b’telmisartan meta mqabbel
mal-placebo. L-avveniment jista’ jkun sejba b’kumbinazzjoni jew marbut ma’ mekkanizmu li bhalissa
mhuwiex maghruf (ara wkoll sezzjoni 5.1).

Pressjoni baxxa

Din ir-reazzjoni avversa kienet irrappurtata bhala komuni f’pazjenti bi pressjoni tad-demm
ikkontrollata li kienu ttrattati b’telmisartan ghat-tnaqqis ta’ morbozita kardjovaskulari flimkien ma’
trattament standard.

Funzjoni anormali tal-fwied/disturb fil-fwied

ll-bicca 1-kbira ta’ kazijiet ta’ funzjoni anormali tal-fwied/disturb fil-fwied minn esperjenza ta’ wara
t-tqeghid fis-suq, sehhew f’pazjenti Gappunizi. Hemm aktar ¢ans li pazjenti Gappunizi jkollhom dawn
ir-reazzjonijiet avversi.

Marda tal-interstizju tal-pulmun

Kazijiet ta’ marda tal-interstizju tal-pulmun gew irrappurtati minn esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq
f’assocjazzjoni temporali mat-tehid ta’ telmisartan. Madankollu, asso¢jazzjoni kawzali ma gietx
stabbilita.

Angjoedema intestinali
Gew irrapportati kazijiet ta’ angjoedema intestinali wara 1-uzu ta’ imblokkaturi tar-ricetturi tal-
angjotensin Il (ara sezzjoni 4.4).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f” Appendici V.
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4.9 Doza ec¢cessiva
Hemm informazzjoni limitata disponibbli fir-rigward ta’ doza e¢¢essiva fil-bnedmin.

Sintomi

L-aktar manifestazzjonijiet prominenti ta’ doza eccessiva ta’ telmisartan kienu pressjoni baxxa u
takikardija; bradikardija, sturdament, zieda fil-livell tal-krejatinina fis-serum u insuffi¢jenza akuta tal-
kliewi kienu rrappurtati wkoll.

Immaniggjar
Telmisartan ma jitnehhiex permezz ta’ emofiltrazzjoni u langas permezz tad-dijalisi. ll-pazjent ghandu

jkun immonitorjat mill-grib, u t-trattament ghandu jkun sintomatiku u ta’ appogg. L-immaniggjar
jiddependi fuq il-hin minn meta d-doza tkun ittichdet, u fuq is-severita tas-sintomi. Mizuri ssuggeriti
jinkludu li I-pazjent jigi mgieghel jirremetti u/jew il-hasil gastriku. Faham attivat (activated charcoal)
jista’ jkun utli fit-trattament ta’ doza eccessiva. L-elettroliti u I-krejatinina fis-serum ghandhom ikunu
mmonitorjati b’mod frekwenti. Jekk issehh pressjoni baxxa, il-pazjent ghandu jitqieghed mimdud fuq
dahru, u jinghata malajr sostitut tal-melh u tal-volum.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Imblokkaturi tar-ricetturi ta’ Angiotensin 1l (ARBs - Angiotensin 11
receptor blockers), semplici, Kodici ATC: CO9CAO07.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Telmisartan huwa imblokkatur tar-ricetturi ta’ angiotensin Il (tip ATy) specifiku u attiv oralment.
Telmisartan jichu post angiotensin II b’affinita gholja hafna mis-sit fejn jehel mas-sottotip ta’ ricettur
ATy, li hu responsabbli ghall-azzjonijiet maghrufa ta’ angiotensin I1. Telmisartan ma jesibixxi |-ebda
attivita agonista parzjali fir-ricettur AT:. Telmisartan jehel b’mod selettiv mar-ricettur AT;. It-twahhil
idum fit-tul. Telmisartan ma jurix affinita ghal ricetturi ohrajn, li jinkludu AT u ricetturi AT ohrajn
anqas karatterizzati. ll1-rwol funzjonali ta’ dawn ir-ricetturi mhuwiex maghruf, kif langas hu maghruf
I-effett tal-istimulazzjoni zejda possibbli taghhom minn angiotensin I, li I-livelli tieghu jizdiedu
permezz ta’ telmisartan. Il-livelli ta’ aldosterone fil-plazma jongsu permezz ta’ telmisartan.
Telmisartan ma jinibixxix ir-renin fil-plazma umana u langas jimblokka I-kanali tal-joni. Telmisartan
ma jinibixxix I-enzima li tibdel I-angiotensin (kininase I1), I-enzima li wkoll tiddegrada bradykinin.
Ghalhekk mhux mistenni li jsahhah 1-effetti avversi medjati minn bradykinin.

Fil-bniedem, doza ta’ 80 mg ta’ telmisartan kwazi tinibixxi kompletament iz-zieda fil-pressjoni tad-
demm ikkawzata minn angiotensin Il. L-effett inibitorju jinzamm fuq medda ta’ 24 siegha u jibga’
jitkejjel sa 48 siegha.

Effikacja klinika u sigurta

Trattament ta’ pressjoni gholja essenzjali

Wara l-ewwel doza ta’ telmisartan, l-attivita kontra I-pressjoni gholja ssir evidenti gradwalment fi
zmien 3 sighat. It-tnaqqgis massimu fil-pressjoni tad-demm generalment jinkiseb fi zmien 4 sa

8 gimghat mill-bidu tat-trattament, u jinzamm matul terapija fit-tul.

L-effett kontra I-pressjoni gholja jippersisti b’mod kostanti fuq medda ta’ 24 siegha wara d-dozagg u
jinkludi I-ahhar 4 sighat gqabel id-doza li jkun imiss, kif muri mill-kejl tal-pressjoni tad-demm
ambulatorja. Dan huwa kkonfermat mill-proporzjonijiet bejn il-livelli I-aktar baxxi imgabbla mal-
oghla livelli, li kienu aktar minn 80 % b’mod konsistenti, osservati wara li nghataw dozi ta’ 40 u

80 mg ta’ telmisartan fl-istudji klinici kkontrollati bi placebo. Hemm tendenza apparenti ghal
relazzjoni tad-doza mal-hin sal-irkupru tal-pressjoni sistolika tad-demm (SBP, systolic blood pressure)
tal-linja bazi. F’dan ir-rigward, id-data dwar il-pressjoni dijastolika tad-demm (DBP, diastolic blood
pressure) hi inkonsistenti.
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F’pazjenti bi pressjoni gholja, telmisartan inaqqas kemm il-pressjoni sistolika kif ukoll dik dijastolika,
minghajr ma jaffettwa r-rata tal-polz. 1l-kontribuzzjoni tal-effett dijuretiku u natrijuretiku tal-prodott
medicinali ghall-attivita ipotensiva tieghu, ghad trid tkun definita. L-effikacja kontra |-pressjoni gholja
ta’ telmisartan hija komparabbli ma’ dik ta’ sustanzi li jirrapprezentaw klassijiet ohrajn ta’ prodotti
medicinali kontra I-pressjoni gholja (dan intwera fi provi klini¢i li gabblu telmisartan ma’ amlodipine,
atenolol, enalapril, hydrochlorothiazide, u lisinopril).

Meta t-trattament b’telmisartan titwaqqaf hesrem, il-pressjoni tad-demm terga’ lura ghal kif kienet
gabel ma beda t-trattament, fuq perjodu ta’ diversi granet minghajr hjiel ta’ pressjoni gholja rebound.

L-in¢idenza ta’ soghla xotta kienet anqas b’mod sinifikanti f’pazjenti ttrattati b’telmisartan milli
f’dawk li nghataw inibituri tal-enzima li tibdel |-angiotensin fi provi klini¢i li gqabblu direttament iz-
zewg trattamenti kontra I-pressjoni gholja.

Prevenzjoni kardjovaskulari

ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global Endpoint
Trial) gabbel I-effetti ta’ telmisartan, ramipril u t-tahlita ta’ telmisartan u ramipril fuq rizultati
kardjovaskulari 25 620 pazjent li kellhom 55 sena jew aktar bi storja medika ta’ mard tal-arterji
koronarji, puplesija, TIA, mard tal-arterji periferali, jew dijabete mellitus ta’ tip 2 akkompanjati minn
evidenza ta’ hsara fl-organi ewlenin (ez. retinopatija, ipertrofija tal-ventriklu tax-xellug, makro- jew
mikroalbuminurija), li hi popolazzjoni f’riskju ta’ avvenimenti kardjovaskulari.

Il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali ghal wiehed mit-tliet gruppi ta’ trattament li gejjin: telmisartan
80 mg (n = 8 542), ramipril 10 mg (n = 8 576), jew it-tahlita ta’ telmisartan 80 mg flimkien ma’
ramipril 10 mg (n = 8 502), u kienu segwiti ghal Zmien ta’ osservazzjoni medju ta’ 4.5 snin.

Telmisartan wera effett simili ghal ramipril fit-tnaqqis tal-punt finali primarju kompost ta” mewt
kardjovaskulari, infart mijokardijaku mhux fatali, puplesija mhux fatali, jew dhul I-isptar minhabba
insuffi¢jenza kongestiva tal-qalb. L-in¢idenza tal-punt finali primarju kienet simili fil-gruppi ta’
telmisartan (16.7 %) u ramipril (16.5 %). ll-proporzjon ta’ periklu ghal telmisartan vs. ramipril kien ta
1.01 (CI ta’ 97.5 % 0.93-1.10, p (nuqqas ta’ inferjorita) = 0.0019 f"'margni ta’ 1.13). Ir-rata ta’
mortalita mill-kawzi kollha kienet ta” 11.6 % u 11.8 % fost pazjenti ttrattati b’telmisartan u ramipril
rispettivament.

b}

Telmisartan instab li kien effettiv b’mod simili ghal ramipril fil-punt finali sekondarju specifikat minn
gabel ta’ mewt kardjovaskulari, infart mijokardijaku mhux fatali, u puplesija mhux fatali [0.99 (CI ta’
97.5 % 0.90-1.08), p (nugqas ta’ inferjorita) = 0.0004], il-punt finali primarju fl-istudju ta’ referenza
HOPE (The Heart Outcomes Prevention Evaluation Study), li kien investiga I-effett ta’ ramipril vs.
placebo.

TRANSCEND ghazel b’mod kazwali pazjenti li kienu intolleranti ghal ACE-1 u li mill-bgija kellhom
Kriterji ta” inkluzjoni simili ghal dawk ta” ONTARGET ghal telmisartan 80 mg (n = 2 954) jew
placebo (n = 2 972), it-tnejn moghtija b’mod addizzjonali ma’ trattament standard. It-tul ta’ zmien
medju ta’ segwitu kien ta’ 4 snin u 8 xhur. Ma nstabet I-ebda differenza statistikament sinifikanti
fl-in¢idenza tal-punt finali primarju kompost (mewt kardjovaskulari, infart mijokardijaku mhux fatali,
puplesija mhux fatali, jew dhul I-isptar minhabba insuffi¢jenza kongestiva tal-galb [15.7 % fil-grupp
ta’ telmisartan u 17.0 % fil-grupp tal-placebo bi proporzjon ta’ periklu ta’ 0.92 (CI ta’ 95 % 0.81-1.05,
p = 0.22)]. Kien hemm evidenza ta’ benefi¢¢ju ta’ telmisartan meta mgabbel mal-placebo fil-punt
finali sekondarju kompost specifikat minn qabel ta’ mewt kardjovaskulari, infart mijokardijaku mhux
fatali, u puplesija mhux fatali [0.87 (CI ta’ 95 % 0.76-1.00, p = 0.048)]. Ma kien hemm I|-ebda
evidenza ta’ benefic¢ju fuq mortalita kardjovaskulari (proporzjon ta’ periklu 1.03, CI ta’ 95 %
0.85-1.24).
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Is-soghla u l-angjoedima kienu rrappurtati b>’mod anqas frekwenti f’pazjenti ttrattati b’telmisartan
milli f’pazjenti ttrattati b’ramipril, filwaqt li I-pressjoni baxxa kienet irrappurtata b’mod aktar
frekwenti b’telmisartan.

Il-kombinazzjoni ta’ telmisartan ma’ ramipril ma ziditx aktar benefi¢cju fuq ramipril jew telmisartan
wahedhom. II-mortalita CV u I-mortalita mill-kawzi kollha kienu numerikament oghla bil-
kombinazzjoni. Flimkien ma’ dan, kien hemm in¢idenza oghla b’mod sinifikanti ta’ iperkalimja,
insuffi¢jenza tal-kliewi, pressjoni baxxa u sinkope fil-grupp ta’ kombinazzjoni. Ghalhekk, l-uzu ta’
kombinazzjoni ta’ telmisartan u ramipril mhuwiex rakkomandat f’din il-popolazzjoni.

Fil-prova “Kors ta’ Prevenzjoni Biex jigu evitati b’Mod Effettiv Puplesiji Sekondarji”” (PROFESS,
Prevention Regimen For Effectively avoiding Second Strokes), f’pazjenti b’eta ta” 50 sena jew aktar, li
kellnom puplesija ricenti, kienet osservata zieda fl-in¢idenza ta’ sepsis ghal telmisartan meta mqabbel
mal-placebo, 0.70 % vs. 0.49 % [RR 1.43 (intervall ta’ kunfidenza ta’ 95 % 1.00-2.06)]; I-in¢idenza
ta’ kazijiet ta’ sepsis fatali zdiedet ghal pazjenti li kienu ged jichdu telmisartan (0.33 %) vs. pazjenti li
kienu ged jiehdu I-placebo (0.16 %) [RR 2.07 (intervall ta’ kunfidenza ta’ 95 % 1.14-3.76)]. lz-zieda
fl-okkorrenza fir-rata ta’ sepsis 0sservata assoc¢jata mal-uzu ta’ telmisartan tista’ tkun sejba
b’kumbinazzjoni jew hija marbuta ma’ mekkanizmu li bhalissa mhuwiex maghruf.

Zewg provi kbar ikkontrollati li fihom il-parte¢ipanti ntghazlu b’mod kazwali, (ONTARGET
(ONgoing Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) u VA
NEPHRON-D (The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes)) ezaminaw 1-uzu tal-kombinazzjoni ta’
inibitur ta” ACE ma’ imblokkatur tar-ricetturi ta’ angiotensin Il.

ONTARGET kien studju li twettaq f’pazjenti bi storja medika ta’ mard kardjovaskulari jew mard
cerebrovaskulari, jew dijabete mellitus ta’ tip 2 akkompanjata minn evidenza ta’ hsara fl-organi
ewlenin. Ghal aktar informazzjoni dettaljata ara hawn fuq taht I-intestatura ‘“Prevenzjoni
kardjovaskulari”.

VA NEPHRON-D kien studju f’pazjenti b’dijabete mellitus ta’ tip 2 u nefropatija dijabetika.

Dawn I-istudji ma wrew I-ebda effett ta” benefic¢ju sinifikanti fuq ir-rizultati tal-kliewi u/jew
kardjovaskulari u I-mortalita, filwaqt li giet osservata zieda fir-riskju ta’ iperkalimja, hsara akuta fil-
Kliewi u/jew pressjoni baxxa meta mgabbla ma’ monoterapija. Minhabba 1-kwalitajiet
farmakodinamic¢i simili taghhom, dawn ir-rizultati huma rilevanti wkoll ghal inibituri ta’ ACE u
imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II ohrajn.

Ghalhekk, inibituri ta> ACE u imblokkaturi tar-ri¢etturi ta’ angiotensin II m’ghandhomx jintuzaw fl-
istess hin f’pazjenti b’nefropatija dijabetika.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
kien studju mahsub biex jittestja 1-beneficcju taz-zieda ta’ aliskiren ma’ terapija standard ta’ inibitur
ta” ACE jew imblokkatur tar-ricetturi ta’ angiotensin II f’pazjenti b’dijabete mellitus ta’ tip 2 u mard
kroniku tal-kliewi, mard kardjovaskulari, jew it-tnejn. L-istudju intemm kmieni minhabba zieda fir-
riskju ta’ rizultati avversi. Mewt kardjovaskulari u puplesija kienu t-tnejn numerikament aktar
frekwenti fil-grupp ta’ aliskiren milli fil-grupp tal-placebo, u avvenimenti avversi u avvenimenti
avversi serji ta’ interess (iperkalimja, pressjoni baxxa u disfunzjoni tal-kliewi) gew irrappurtati b’mod
aktar frekwenti fil-grupp ta’ aliskiren milli fil-grupp tal-placebo.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Pritor fit-tfal u l-adolexxenti li ghandhom angas minn 18-il sena ghadhom
ma gewx determinati.

L-effetti li jbaxxu I-pressjoni tad-demm taz-zewg dozi ta’ telmisartan gew evalwati {76 pazjenti bi
pressjoni gholja, li fil-bi¢ca I-kbira taghhom kellhom piz zejjed, b’eta minn 6 snin sa < 18-il sena (piz
tal-gisem ta’ > 20 kg u < 120 kg, medja 74.6 kg), wara tehid ta’ telmisartan 1 mg/kg (n = 29 ittrattati)
jew 2 mg/kg (n = 31 ittrattati) fuq perjodu ta’ trattament ta’ erba’ gimghat. Bl-inkluzjoni il-prezenza
ta’ pressjoni gholja sekondarja ma gietx investigata. F’xi whud mill-pazjenti investigati, id-dozi uzati
kienu oghla minn dawk rakkomandati fit-trattament ta’ pressjoni gholja fil-popolazzjoni adulta, u
lahqu doza ta’ kuljum komparabbli ghal 160 mg, li giet ittestjata fl-adulti. Wara aggustament ghall-
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effetti tal-grupp ta’ eta, il-bidliet medji fis-SBP mil-linja bazi (oggettiv primarju) kienu

ta’ -14.5 (1.7) mm Hg fil-grupp ta’ telmisartan 2 mg/kg, -9.7 (1.7) mm Hg fil-grupp ta’ telmisartan

1 mg/kg, u -6.0 (2.4) fil-grupp tal-placebo. ll-bidliet aggustati fid-DBP mil-linja bazi kienu

ta’ -8.4 (1.5) mm Hg, -4.5 (1.6) mm Hg u -3.5 (2.1) mm Hg rispettivament. Il-bidla kienet tiddependi
mid-doza. Id-data dwar is-sigurta minn dan l-istudju f’pazjenti b’eta minn 6 snin sa < 18-il sena dehret
li kienet generalment simili ghal dik osservata fl-adulti. Is-sigurta ta’ trattament fit-tul b’telmisartan
fit-tfal u fl-adolexxenti ma gietx evalwata.

Zieda fl-eosinofili rrappurtata £ din il-popolazzjoni ta’ pazjenti ma gietx osservata fl-adulti. Is-
sinifikanza u r-rilevanza Kklinici taghha mhumiex maghrufa.

Din id-data klinika ma tippermettix li jsiru konkluzjonijiet dwar l-effikacja u s-sigurta ta’ telmisartan
fil-popolazzjoni pedjatrika bi pressjoni gholja.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

L-assorbiment ta’ telmisartan huwa mghaggel, ghalkemm I-ammont assorbit ivarja. Il-bijodisponibilta
assoluta medja ghal telmisartan hi ta’ madwar 50 %. Meta telmisartan jittiched mal-ikel, it-tnaqqis fl-
erja taht il-kurva tal-koncentrazzjoni fil-plazma mal-hin (AUCo-) ta’ telmisartan ivarja minn madwar
6 % (doza ta’ 40 mg) sa madwar 19 % (doza ta’ 160 mg). Sa 3 sighat wara 1-ghoti, il-
konc¢entrazzjonijiet fil-plazma huma simili, kemm jekk telmisartan jittiched fug stonku vojt kif ukoll
mal-ikel.

Linearita/nuqqas ta’ linearita

It-tnaqqis zghir fl-AUC mhux mistenni li jikkawza tnaqqis fl-effikacja terapewtika. M’hemm I-ebda
relazzjoni lineari bejn id-dozi u 1-livelli fil-plazma. Is-Cnax U fi grad angas I-AUC, jizdiedu b’mod
sproporzjonali f°dozi ta’ aktar minn 40 mg.

Distribuzzjoni
Telmisartan fil-bicca 1-kbira tieghu huwa marbut mal-proteini tal-plazma (> 99.5 %), primarjament

mal-albumina u ma’ alpha-1 acid glycoprotein. Il-medja tal-volum ta’ distribuzzjoni apparenti fi stat
fiss (Vass) hija ta’ madwar 500 .

Bijotrasformazzjoni
Telmisartan huwa metabolizzat permezz ta” konjugazzjoni tal-kompost originali ma’ glucuronide. Ma
ntweriet l-ebda attivita farmakologika ghall-konjugat.

Eliminazzjoni

Telmisartan huwa kkaratterizzat minn farmakokinetika b’decay bi-esponenzjali, b’half-life tal-
eliminazzjoni terminali ta’ > 20 siegha. L-oghla kon¢entrazzjoni fil-plazma (Cmax, maximum plasma
concentration) u, fi grad anqas, I-erja taht il-kurva tal-koncentrazzjoni fil-plazma mal-hin (AUC, area
under the plasma concentration-time curve), jizdiedu b’mod sproporzjonali mad-doza. M hemmx
evidenza ta’ akkumulazzjoni klinikament rilevanti ta’ telmisartan meta dan jittiched bid-doza
rakkomandata. ll-konc¢entrazzjonijiet fil-plazma kienu oghla fin-nisa milli fl-irgiel, minghajr
influwenza rilevanti fuq I-effikacja.

Wara ghoti mill-halq (u fil-vini), telmisartan jitnehha kwazi kollu mal-ippurgar, fil-bi¢ca I-kbira bhala
kompost mhux mibdul. It-tnehhija kumulattiva fl-awrina hi ta’ < 1 % tad-doza. It-tnehhija totali mill-
plazma (Cli, total plasma clearance) hi gholja (madwar 1 000 ml/min) meta mgabbla mal-fluss tad-
demm epatiku (madwar 1 500 mi/min).

Popolazzjoni pedjatrika

Il-farmakokinetika ta’ zewg dozi ta’ telmisartan giet evalwata bhala oggettiv sekondarju f’pazjenti bi
pressjoni gholja (n = 57) b’eta minn 6 snin sa < 18-il sena wara li hadu telmisartan 1 mg/kg jew

2 mg/kg fuq perjodu ta’ trattament ta’ erba’ gimghat. L-oggettivi farmakokineti¢i kienu jinkludu
d-determinazzjoni tal-istat fiss ta’ telmisartan fit-tfal u I-adolexxenti, u investigazzjoni ta’ differenzi
relatati mal-eta. Ghalkemm l-istudju kien zghir wisq biex issir evalwazzjoni sinifikanti tal-
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farmakokinetika ta’ tfal ta’ angas minn 12-il sena, ir-rizultati generalment kienu konsistenti mas-
sejbiet fl-adulti u kkonfermaw in-nuqqas ta’ linearita ta’ telmisartan, partikularment ghas-Crax.

Sess tal-persuna
Kienu osservati differenzi fil-koncentrazzjonijiet fil-plazma, bis-Cmax U I-AUC li kienu madwar

3 darbiet u darbtejn oghla, rispettivament, fin-nisa meta mgabbla mal-irgiel.

Anzjani
II-farmakokinetika ta’ telmisartan ma tvarjax bejn l-anzjani u dawk li ghandhom angas minn 65 sena.

Indeboliment tal-kliewi

F’pazjenti b’indeboliment hafif sa moderat u sever tal-kliewi, kien osservat irduppjar tal-
konc¢entrazzjonijiet fil-plazma. Madankollu, konc¢entrazzjonijiet aktar baxxi fil-plazma kienu ossevati
f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-kliewi li kienu geghdin fuq id-dijalisi. Telmisartan huwa marbut hafna
mal-proteina tal-plazma f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-kliewi, u ma jkunx jista’ jitnehha permezz tad-
dijalisi. ll-half-life tal-eliminazzjoni ma tinbidilx f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi.

Indeboliment tal-fwied
Studji farmakokinetici f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied urew zieda fil-bijodisponibilta assoluta sa
kwazi 100 %. ll-half-life tal-eliminazzjoni ma tinbidilx f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied.

5.3  Taghrif ta’ qabel l-uzu Kkliniku dwar is-sigurta

Fi studji ta’ gabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta, dozi li pproducew esponiment li kien komparabbli
ghal dak fil-medda terapewtika klinika, ikkawzaw tnaqqis fil-parametri tac-celluli homor (eritro¢iti,
emoglobina, ematokrit), bidliet fl-emodinamic¢i tal-kliewi (zieda fin-nitrogen tal-urea u fil-krejatinina
fid-demm), kif ukoll Zieda fil-potassium fis-serum f’annimali bi pressjoni normali. Fil-klieb kien
osservat twessiegh U atrofija tat-tubuli tal-kliewi. Kienet osservata wkoll hsara fil-mukuza gastrika
(tghawwir, ulceri jew infjammazzjoni) fil-firien u fil-klieb. Dawn I-effetti mhux mixtieqa medjati
b’mod farmakologiku, maghrufa minn studji ta’ qabel I-uzu kliniku, kemm b’inibituri tal-enzima li
tibdel I-angiotensin kif ukoll b’imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin |1, kienu evitati permezz ta’
suppliment ta’ soluzzjoni ta’ melh mill-halq.

Fiz-zewg speci, kienu osservati zieda fl-attivita tar-renin fil-plazma u ipertrofija/iperplasija tac-celluli
juxtaglomerulari tal-kliewi. Dawn il-bidliet, li huma ukoll effett tal-klassi tal-inibituri tal-enzima li
tibdel l-angiotensin u imblokkaturi ohrajn tar-ricetturi ta’ angiotensin II, ma jidhirx li ghandhom
sinifikat kliniku.

Ma giet osservata l-ebda evidenza ¢ara ta’ effett teratogeniku, madankollu f’livelli tossi¢i tad-doza ta’
telmisartan, gie osservat effett fuq l-izvilupp ta’ wara t-twelid tal-frieh, bhal piz tal-gisem aktar baxx u
ttardjar biex jinfethu 1-ghajnejn.

Ma kien hemm I-ebda evidenza ta’ mutagenicita u ta’ attivita klastogenika rilevanti fi studji in vitro, u
I-ebda evidenza ta’ karc¢inogenecita fil-firien u fil-grieden.

Ma gew osservati 1-ebda effetti ta’ telmisartan fuq il-fertilita maskili jew femminili.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢éipjenti

Povidone (K25)
Meglumine

Sodium hydroxide
Sorbitol (E420)
Magnesium stearate
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6.2 Inkompatibbiltajiet
Mhux applikabbli.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Pritor 20 mg pilloli
3snin

Pritor 40 mg u 80 mq pilloli
4 snin

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn l-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita’.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
Folji tal-aluminju/aluminju (PA/PA/AI/PVC/Al). Folja wahda fiha 7 jew 10 pilloli.

Pritor 20 mq pilloli
Dagsijiet tal-pakketti: Folja b’14, 28, 30, 56, 90 jew 98 pillola.

Pritor 40 mg u 80 mq pilloli
Dagsijiet tal-pakketti: Folja b’14, 28, 30, 56, 90, 98 jew 280 pillola jew folji perforati b’doza wahda bi
28 x 1 pillola.

Jista’ jkun li mhux il-pakKketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Telmisartan ghandu jinzamm fil-folja ssigillata minhabba 1-kwalita igroskopika tal-pilloli. ll-pilloli
ghandhom jinhargu mill-folja ftit gabel I-ghoti.

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa” wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema Kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Bayer AG
51368 Leverkusen
II-Germanja

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Pritor 20 mg pilloli
EU/1/98/089/011 (14-il pillola)
EU/1/98/089/012 (28 pillola)
EU/1/98/089/020 (30 pillola)
EU/1/98/089/013 (56 pillola)
EU/1/98/089/019 (90 pillola)
EU/1/98/089/014 (98 pillola)
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Pritor 40 mg pilloli
EU/1/98/089/001 (14-il pillola)
EU/1/98/089/002 (28 pillola)
EU/1/98/089/021 (30 pillola)
EU/1/98/089/003 (56 pillola)
EU/1/98/089/017 (90 pillola)
EU/1/98/089/004 (98 pillola)
EU/1/98/089/005 (280 pillola)
EU/1/98/089/015 (28 x 1 pillola)

Pritor 80 mg pilloli
EU/1/98/089/006 (14-il pillola)
EU/1/98/089/007 (28 pillola)
EU/1/98/089/022 (30 pillola)
EU/1/98/089/008 (56 pillola)
EU/1/98/089/018 (90 pillola)
EU/1/98/089/009 (98 pillola)
EU/1/98/089/010 (280 pillola)
EU/1/98/089/016 (28 x 1 pillola)

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 11 ta’ Dicembru, 1998

Data tal-ahhar tigdid: 19 ta’ Novembru, 2008

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
II-Germanja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURS ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

D. KONDIZZJONIIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din I-informazzjoni;

. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-beneficcju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS Il

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pritor 20 mg pilloli
telmisartan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull pillola fiha 20 mg ta’ telmisartan.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih sorbitol (E420).
Agra |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14-il pillola
28 pillola
30 pillola
56 pillola
90 pillola
98 pillola

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mill-umdita’.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Bayer AG
51368 Leverkusen
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/98/089/011
EU/1/98/089/012
EU/1/98/089/020
EU/1/98/089/013
EU/1/98/089/019
EU/1/98/089/014

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Pritor 20 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU — DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja b7 pilloli

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Pritor 20 mg pilloli
telmisartan

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Bayer (Logo)

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

TNEJN
TLIETA
ERBGHA
HAMIS
GIMGHA
SIBT
HADD
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Kwalunkwe folja minbarra dawk li fihom 7 pilloli

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Pritor 20 mg pilloli
telmisartan

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Bayer (Logo)

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pritor 40 mg pilloli
telmisartan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull pillola fiha 40 mg ta’ telmisartan.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih sorbitol (E420).
Agra |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14-il pillola
28 pillola

30 pillola

56 pillola

90 pillola

98 pillola
280 pillola
28 x 1 pillola

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita’.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Bayer AG
51368 Leverkusen
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/98/089/001
EU/1/98/089/002
EU/1/98/089/021
EU/1/98/089/003
EU/1/98/089/017
EU/1/98/089/004
EU/1/98/089/005
EU/1/98/089/015

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Pritor 40 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja b7 pilloli

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Pritor 40 mg pilloli
telmisartan

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Bayer (Logo)

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

TNEJN
TLIETA
ERBGHA
HAMIS
GIMGHA
SIBT
HADD
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja b’doza wahda (pakkett ta’ 28 x 1 pillola) jew kwalunkwe folja minbarra dawk li fihom
7 pilloli

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Pritor 40 mg pilloli
telmisartan

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Bayer (Logo)

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pritor 80 mg pilloli
telmisartan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull pillola fiha 80 mg ta’ telmisartan.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih sorbitol (E420).
Agra |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14-il pillola
28 pillola

30 pillola

56 pillola

90 pillola

98 pillola
280 pillola
28 x 1 pillola

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mill-umdita’.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Bayer AG
51368 Leverkusen
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/98/089/006
EU/1/98/089/007
EU/1/98/089/022
EU/1/98/089/008
EU/1/98/089/018
EU/1/98/089/009
EU/1/98/089/010
EU/1/98/089/016

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Pritor 80 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja b7 pilloli

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Pritor 80 mg pilloli
telmisartan

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Bayer (Logo)

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

TNEJN
TLIETA
ERBGHA
HAMIS
GIMGHA
SIBT
HADD
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja b’doza wahda (pakkett ta’ 28 x 1 pillola) jew kwalunkwe folja minbarra dawk li fihom
7 pilloli

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Pritor 80 mg pilloli
telmisartan

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Bayer (Logo)

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent
Pritor 20 mg pilloli
telmisartan

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medic¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Pritor u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Pritor
Kif ghandek tiehu Pritor

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Pritor

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

SOk wdE

1.  X’inhu Pritor u ghalxiex jintuza

Pritor jaghmel parti minn klassi ta’ medic¢ini maghrufa bhala imblokkaturi tar-ricetturi ta’
angiotensin Il. Angiotensin Il huwa sustanza maghmula fil-gisem tieghek li tikkawza li I-vini/arterji
tad-demm tieghek jidjiequ, u b’hekk tizdied il-pressjoni tad-demm. Pritor jimblokka I-effett ta’
angiotensin II biex b’hekk il-vini u l-arterji jirrilassaw, u I-pressjoni tad-demm tieghek tongos.

Pritor jintuza biex jittratta pressjoni gholja essenzjali (pressjoni tad-demm gholja) f’pazjenti adulti.
‘Essenzjali’ tfisser li |-pressjoni tad-demm gholja mhijiex ikkawzata minn xi kondizzjoni ohra.

Jekk il-pressjoni tad-demm gholja ma tkunx ittrattata, tista’ taghmel hsara lill-vini jew lill-arterji
f’diversi organi, u dan xi kultant jista’ jwassal ghal attakk tal-qalb, insuffi¢jenza tal-galb jew tal-
kliewi, puplesija, jew telf tal-vista. Generalment ma jkunx hemm sintomi ta’ pressjoni tad-demm
gholja gabel ma ssir il-hsara. Ghaldagstant huwa importanti li tkejjel il-pressjoni tad-demm b’mod
regolari biex tivverifika li gqieghda fil-medda normali.

Pritor jintuza wkoll biex inagqgas avvenimenti kardjovaskulari (i.e. attakk ta’ galb jew puplesija)
f’adulti 1i huma f’riskju minhabba li ghandhom provvista ta’ demm imnaqqgsa jew imblukkata lejn il-
galb jew ir-riglejn, jew li kellhom puplesija jew li ghandhom dijabete ta’ riskju gholi. It-tabib tieghek
jista’ jghidlek jekk ghandekx riskju gholi ghal dawn 1-avvenimenti.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Pritor

Tihux Pritor

o jekk inti allergiku ghal telmisartan jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

o jekk ghandek aktar minn 3 xhur tgala. (Ikun ahjar ukoll 1i tevita Pritor waqt tqala bikrija — ara s-
sezzjoni dwar it-tqala.)

o jekk ghandek problemi severi tal-fwied bhal kolestasi jew ostruzzjoni biljari (problemi fit-
tnixxija tal-bila mill-fwied u mill-buzzieqa tal-marrara) jew kwalunkwe mard sever ichor tal-
fwied.

o jekk ghandek id-dijabete jew indeboliment fil-funzjoni tal-kliewi u qed tigi ttrattat b’medic¢ina li
tbaxxi I-pressjoni tad-demm li fiha aliskiren.
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Jekk xi wahda minn t’hawn fuq tapplika ghalik, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tichu
Pritor.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib tieghek qabel tiehu Pritor jekk ged tbati jew jekk fil-passat batejt minn kwalunkwe
wahda mill-kondizzjonijiet jew mard li gejjin:

Mard tal-kliewi jew trapjant tal-kliewi.

Stenozi tal-arterji tal-kliewi (tidjiq tal-arterji lejn kilwa wahda jew lejn iz-zewg kliewi).

Mard tal-fwied.

Problemi tal-galb.

Livelli gholjin ta’ aldosterone (iz-zamma tal-ilma u lI-melh fil-gisem flimkien ma’ zbilan¢ ta’

diversi minerali fid-demm).

o Pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni), x’aktarx li ssehh jekk tkun deidratat (telf eccessiv ta’
ilma mill-gisem) jew jekk ikollok nuqqas ta’ melh ikkawzat minn ez. terapija dijuretika (‘pilloli
tal-awrina’), dieta b’livell baxx ta’ melh, dijarea, jew rimettar.

o Livelli gholja ta’ potassium fid-demm tieghek.

o Dijabete.

Kellem lit-tabib tieghek qabel tiehu Pritor:

o jekk ged tiechu kwalunkwe wahda mill-medicini i gejjin li jintuzaw biex jittrattaw pressjoni tad-
demm gholja:
- inibitur ta’ ACE (perezempju enalapril, lisinopril, ramipril), b’mod partikulari jekk ghandek
problemi tal-kliewi relatati mad-dijabete.
- aliskiren.
It-tabib tieghek jista’ jiccekkja I-funzjoni tal-kliewi, il-pressjoni tad-demm, u I-ammont ta’
elettroliti (ez. potassium) fid-demm tieghek f’intervalli regolari. Ara wkoll I-informazzjoni taht
I-intestatura “Tihux Pritor”.

o jekk ged tiehu digoxin.

Kellem lit-tabib tieghek jekk ikollok ugigh addominali, dardir, remettar jew dijarea wara li tichu
Pritor. It-tabib tieghek se jiddeciedi dwar trattament ulterjuri. Tigafx tiehu Pritor wahdek.

Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk tahseb li inti (jew jekk tista’ tohrog) tqgila. Pritor mhuwiex
rakkomandat waqt tgala bikrija u m’ghandux jittieched jekk ghandek aktar minn 3 xhur tgala, ghax
jista’ jikkawza hsara serja lit-tarbija tieghek jekk jintuza f*dik il-fazi (ara s-sezzjoni dwar it-tqala).

F’kaz ta’ operazzjoni jew loppju, ghandek tghid lit-tabib tieghek li qed tiehu Pritor.
Pritor jista’ jkun angas effettiv biex inaqqas il-pressjoni tad-demm f’pazjenti suwed.

Tfal u adolexxenti
L-uzu ta’ Pritor fit-tfal u I-adolexxenti sal-eta ta’ 18-il sena mhuwiex rakkomandat.

Medi¢ini ohra u Pritor

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medic¢ini ohra.
It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jibdel id-doza ta’ dawn il-medikazzjonijiet I-ohrajn, jew jichu
prekawzjonijiet ohrajn. F’xi kazijiet, jista’ jkollok tiegaf tiehu wahda mill-medicini. Dan japplika
b’mod specjali ghall-medicini elenkati hawn taht li jittichdu fl-istess hin ma’ Pritor:

o Medic¢ini li fihom il-lithium ghat-trattament ta’ xi tipi ta’ depressjoni.

o Medic¢ini li jistghu jzidu il-livelli tal-potassium fid-demm bhal sostituti tal-melh li fihom il-
potassium, dijureti¢i li ma jnehhux il-potassium (certi 'pilloli tal-awrina"), inibituri ta” ACE,
imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II, NSAIDs (medi¢ini anti-infjammatorji mhux
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sterojdi, ez. aspirina jew ibuprofen), eparina, immunosoppressivi (ez. cyclosporin jew
tacrolimus), u l-antibijotiku trimethoprim.

o Dijureti¢i (‘pilloli tal-awrina’), spe¢jalment jekk jittiechdu b’dozi gholjin flimkien ma’ Pritor,
jistghu jwasslu ghal telf e¢cessiv ta’ ilma mill-gisem u pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni).

o Jekk ged tiehu inibitur ta’ ACE jew aliskiren (ara wkoll I-informazzjoni taht l-intestaturi “Tihux
Pritor” u “Twissijiet u prekawzjonijiet”).
o Digoxin.

L-effett ta’ Pritor jista’ jitnaqgas meta tichu NSAIDs (medicini anti-inflammatorji mhux sterojdi, ez.
aspirina jew ibuprofen) jew kortikosterojdi.

Pritor jista’ jzid 1-effett ta’ tnaqqis tal-pressjoni tad-demm ta’ medicini ohra li jintuzaw ghat-trattament
ta’ pressjoni tad-demm gholja jew ta’ medicini b’potenzjal li jbaxxu 1-pressjoni tad-demm (ez.
baclofen, amifostine). Barra minn hekk, pressjoni tad-demm baxxa tista’ tigi aggravata permezz ta’
alkohol, barbiturati, narkoti¢i jew antidepressanti. Tista’ tinnota dan bhala sturdament meta tqum
bilwieqfa. Ghandek tikkonsulta mat-tabib tieghek jekk ikun hemm bzonn li taggusta d-doza tal-
medicina l-ohra tieghek wagqt li tkun ged tiehu Pritor.

Tqala u treddigh

Tqala

Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk tahseb li inti (jew jekk tista’ tohrog) tgila. Normalment, it-tabib
tieghek ser jaghtik parir biex tieqaf tiehu Pritor gabel ma tohrog tqila jew hekk kif issir taf li inti tqila,
u ser jaghtik parir biex tiechu medi¢ina ohra minflok Pritor. Pritor mhuwiex rakkomandat waqt tqala
bikrija, u m’ghandux jittiched meta mara jkollha aktar minn 3 xhur tqala, ghax jista’ jikkawza hsara
serja lit-tarbija tieghek jekk jintuza wara t-tielet xahar tat-tgala.

Treddigh
Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tredda’ jew jekk ser tibda tredda’. Pritor mhuwiex rakkomandat ghal

ommijiet li jkunu ged ireddghu, u t-tabib tieghek jista’ jaghzel trattament iehor ghalik jekk tixtieq
tredda’, specjalment jekk it-tarbija tieghek tkun tat-twelid, jew jekk tkun twieldet qabel iz-zmien.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Xi persuni jista’ jkollhom effetti sekondarji bhal hass hazin jew sensazzjoni li kollox ged idur bihom
(vertigo) meta jiehdu Pritor. Jekk ikollok dawn I-effetti sekondarji, m’ghandekx issuq jew thaddem
magni.

Pritor fih sorbitol
Din il-medicina fiha 84.32 mg sorbitol f’kull pillola.

Pritor fih sodium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tiehu Pritor

Dejjem ghandek tiehu din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib jew
mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata hija ta’ pillola wahda kuljum. Ipprova hu 1-pillola fl-istess hin kuljum.

Tista’ tiehu Pritor mal-ikel jew minghajr 1-ikel. Il-pilloli ghandhom jinbelghu shah ma’ ftit ilma jew
ma’ xi xarba ohra li mhix alkoholika. Huwa importanti li tichu Pritor kuljum sakemm it-tabib tieghek
jehidlek biex tieqaf. Jekk thoss li 1-effett ta’ Pritor huwa gawwi jew dghajjef wisq, kellem lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.
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Ghat-trattament ta’ pressjoni tad-demm gholja, id-doza tas-soltu ta’ Pritor ghall-bi¢¢a 1-kbira tal-
pazjenti hi ta’ pillola wahda ta’ 40 mg darba kuljum biex tikkontrolla I-pressjoni tad-demm ghal
perjodu ta’ 24 siegha. It-tabib tieghek irrakkomandalek doza aktar baxxa ta’ pillola wahda ta’ 20 mg
kuljum. Pritor jista’ jintuza wkoll flimkien ma’ dijuretic¢i (‘pilloli tal-awrina’) bhal hydrochlorothiazide,
li ntwera li ghandhom effett ta’ tnaqqis tal-pressjoni tad-demm addittiv ma’ Pritor.

Ghat-tnaqqis ta’ avvenimenti kardjovaskulari, id-doza tas-soltu ta’ Pritor hi ta’ pillola wahda ta’ 80 mg
darba kuljum. Fil-bidu tat-terapija preventiva b’Pritor 80 mg, il-pressjoni tad-demm ghandha tigi
mmonitorjata b’mod frekwenti.

Jekk il-fwied tieghek ma jkunx ged jahdem kif suppost, id-doza tas-soltu m’ghandhiex tagbez 40 mg
darba kuljum.

Jekk tiehu Pritor aktar milli suppost
Jekk accidentalment tiehu pilloli Zzejda, ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek, jew lid-
dipartiment tal-emergenza tal-eqreb sptar immedjatament.

Jekk tinsa tiehu Pritor

Jekk tinsa tiehu doza, tinkwetax. Hudha hekk kif tiftakar, imbaghad kompli bhas-soltu. Jekk ma tihux
il-pillola tieghek f’jum wiehed, hu d-doza normali tieghek fil-jum ta’ wara. M’ghandekx tiehu doza
doppja biex tpatti ghal dozi individwali li tkun insejt tiehu.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, staqgsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji u jehtiegu attenzjoni medika immedjata
Ghandek tkellem lit-tabib tieghek immedjatament jekk ikollok xi wiehed mis-sintomi li gejjin:

Sepsis* (ta’ spiss imsejjah “avvelenament tad-demm”, huwa infezzjoni severa b’rispons infjammatorju
tal-gisem kollu), netha mghaggla tal-gilda u I-mukuza (angjoedima); dawn |-effetti sekondarji huma
rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000) izda huma serji hafna u I-pazjenti ghandhom
jieqfu jiehdu I-medicina u jkellmu lit-tabib taghhom immedjatament. Jekk dawn 1-effetti ma jigux
ittrattati, jistghu jkunu fatali.

Effetti sekondarji possibbli ta’ Pritor
Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):
Pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni) f’persuni ttrattati ghal tnaqqis ta’ avvenimenti kardjovaskulari

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):

Infezzjonijiet fl-apparat tal-awrina, infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju (ez. ugigh fil-
grizmejn, sinuses infjammati, rih komuni), defi¢jenza ta’ ¢elluli homor tad-demm (anemija), livelli
gholja ta’ potassium, diffikulta biex torqod, thossok imdejjaq/imdejqa (depressjoni), hass hazin
(sinkope), sensazzjoni li kollox ged idur bik (sturdament), rata ta’ tahbit tal-qalb bil-mod
(bradikardija), pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni) f*persuni ttrattati ghal pressjoni tad-demm
gholja, sturdament meta wiehed iqum bilwieqfa (pressjoni baxxa ortostatika), qtugh ta’ nifs, soghla,
ugigh fl-addome, dijarea, ugigh fiz-zaqq, nefha fiz-zaqq, rimettar, hakk, zieda fl-gharaq, raxx
minhabba l-medic¢ina, ugigh fid-dahar, bughawwieg fil-muskoli, ugigh fil-muskoli (majalgja),
indeboliment fil-kliewi (inkluza insuffi¢jenza akuta tal-kliewi), ugigh fis-sider, sensazzjoni ta’
dghufija, u zieda fil-livell ta’ krejatinina fid-demm.
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Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000):

Sepsis* (ta’ spiss imsejjah “avvelenament tad-demm”, huwa infezzjoni severa b’rispons infjammatorju
mal-gisem kollu li tista’ twassal ghal mewt), zieda f’¢erti ¢elluli bojod tad-demm (eosinofilija), ghadd
baxx ta’ plejtlits (trombocitopenija), reazzjoni allergika severa (reazzjoni anafilattika), reazzjoni
allergika (ez. raxx, hakk, diffikulta biex tiehu n-nifs, tharhir, nefha tal-wic¢ jew pressjoni tad-demm
baxxa), livelli baxxi ta’ zokkor fid-demm (f’pazjenti dijabetic¢i, thossok ansjuz/a, nghas, indeboliment
fil-vista, rata mghaggla ta’ tahbit tal-qalb (takikardija), halq xott, skonfort fiz-zaqq, disturb fit-toghma
(tibdil fis-sens tat-toghma), funzjoni anormali tal-fwied (pazjenti Gappunizi huma aktar probabbli i
jkollhom dan I-effett sekondarju), nefha mghaggla tal-gilda u tal-mukuza li tista wkoll twassal ghal
mewt (angjoedima inkluz rizultat fatali), ekzema (disturb tal-gilda), hmura tal-gilda, horriqgija
(urtikarja), raxx sever ikkawzat mill-medicina, ugigh fil-gogi (artralgja), ugigh fl-estremitajiet, ugigh
fit-tendini, marda li tixbah lill-influwenza, tnaqgis fl-emoglobina (proteina fid-demm), zieda fil-livelli
tal-uric acid, zieda fl-enzimi tal-fwied jew ta’ creatine phosphokinase fid-demm, livelli baxxi ta’
sodium.

Effetti sekondarji rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10 000):
Cikatri¢i progressivi tat-tessut tal-pulmun (marda tal-interstizju tal-pulmun)**

Mhux maghruf (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli)
Angjoedema intestinali: nefha fil-musrana li tipprezenta b’sintomi bhal ugigh addominali, dardir,
remettar, u dijarea giet irrapportata wara l-uzu ta’ prodotti simili.

* Jista’ jkun li I-avveniment ikun gara b’kumbinazzjoni, jew jista’ jkun marbut ma’ mekkanizmu li
bhalissa mhuwiex maghruf.

** Kazijiet ta’ ¢ikatrici progressivi tat-tessut tal-pulmun gew irrappurtati waqt it-tehid ta’ telmisartan.
Madankollu, mhux maghruf jekk telmisartan kienx il-kawza.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f° Appendici V. Billi tirrapporta
I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen Pritor

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kaxxa tal-kartun wara “JIS”. I1d-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux bzonn l-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita. Nehhi 1-pillola Pritor tieghek mill-folja ezatt
gabel ma tehodha biss.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X*fih Pritor

Is-sustanza attiva hi telmisartan. Kull pillola fiha 20 mg ta’ telmisartan.

Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma povidone (K25), meglumine, sodium hydroxide, sorbitol (E420) u
magnesium stearate.

Kif jidher Pritor u I-kontenut tal-pakkett
I1-pilloli Pritor 20 mg huma bojod, b’forma tonda u mnaqqxa bin-numru tal-kowd '50H' fuq naha
wahda u I-logo tal-kumpanija fuq in-naha l-ohra.

Pritor hu disponibbli f’pakketti b’folji li fihom 14, 28, 30, 56, 90 jew 98 pillola.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq fil-pajjiz tieghek.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Bayer AG

51368 Leverkusen
II-Germanja

Manifattur

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
II-Germanja
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Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suqg.

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

Baiiep bearapus EOO/L
Ten. +359 (0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf.: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
E)\AGda

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30 210618 75 00
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: +385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353-1-216-3300
Island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar £{XX/SSSS}.

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +370 52 33 68 68
Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungéria Kft.

Tel.: +36-14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal Lda

Tel: +351-21-416 42 00
Romania

SC Bayer SRL

Tel.: +40 21 528 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

Tel.: +386-1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.o.

Tel: +421 259213111
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel.: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini: https://www.ema.europa.eu.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent
Pritor 40 mg pilloli
telmisartan

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Pritor u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Pritor
Kif ghandek tiehu Pritor

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Pritor

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

SOk wdE

1.  X’inhu Pritor u ghalxiex jintuza

Pritor jaghmel parti minn klassi ta’ medic¢ini maghrufa bhala imblokkaturi tar-ricetturi ta’
angiotensin Il. Angiotensin II huwa sustanza maghmula fil-gisem tieghek li tikkawza li 1-vini/arterji
tad-demm tieghek jidjiequ, u b’hekk tizdied il-pressjoni tad-demm. Pritor jimblokka I-effett ta’
angiotensin II biex b’hekk il-vini u l-arterji jirrilassaw, u I-pressjoni tad-demm tieghek tonqos.

Pritor jintuza biex jittratta pressjoni gholja essenzjali (pressjoni tad-demm gholja) f’pazjenti adulti.
‘Essenzjali’ tfisser li 1-pressjoni tad-demm gholja mhijiex ikkawzata minn xi kondizzjoni ohra.

Jekk il-pressjoni tad-demm gholja ma tkunx ittrattata, tista’ taghmel hsara lill-vini jew lill-arterji
f’diversi organi, u dan xi kultant jista’ jwassal ghal attakk tal-qalb, insuffi¢jenza tal-galb jew tal-
kliewi, puplesija, jew telf tal-vista. Generalment ma jkunx hemm sintomi ta’ pressjoni tad-demm
gholja gabel ma ssir il-hsara. Ghaldagstant huwa importanti li tkejjel il-pressjoni tad-demm b’mod
regolari biex tivverifika li gieghda fil-medda normali.

Pritor jintuza wkoll biex inagqgas avvenimenti kardjovaskulari (i.e. attakk ta’ qalb jew puplesija)
f’adulti 1i huma f’riskju minhabba li ghandhom provvista ta’ demm imnaqqgsa jew imblukkata lejn il-
galb jew ir-riglejn, jew li kellhom puplesija jew li ghandhom dijabete ta’ riskju gholi. It-tabib tieghek
jista’ jghidlek jekk ghandekx riskju gholi ghal dawn 1-avvenimenti.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Pritor

Tihux Pritor

o jekk inti allergiku ghal telmisartan jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

o jekk ghandek aktar minn 3 xhur tqala. (Ikun ahjar ukoll li tevita Pritor waqt tqala bikrija — ara s-
sezzjoni dwar it-tqala.)

o jekk ghandek problemi severi tal-fwied bhal kolestasi jew ostruzzjoni biljari (problemi fit-
tnixxija tal-bila mill-fwied u mill-buzzieqa tal-marrara) jew kwalunkwe mard sever ichor tal-
fwied.

o jekk ghandek id-dijabete jew indeboliment fil-funzjoni tal-kliewi u qed tigi ttrattat b’medic¢ina li
tbaxxi I-pressjoni tad-demm li fiha aliskiren.
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Jekk xi wahda minn t’hawn fuq tapplika ghalik, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tichu
Pritor.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib tieghek qabel tiehu Pritor jekk ged tbati jew jekk fil-passat batejt minn kwalunkwe
wahda mill-kondizzjonijiet jew mard li gejjin:

Mard tal-kliewi jew trapjant tal-kliewi.

Stenozi tal-arterji tal-kliewi (tidjiq tal-arterji lejn kilwa wahda jew lejn iz-zewg kliewi).

Mard tal-fwied.

Problemi tal-galb.

Livelli gholjin ta’ aldosterone (iz-zamma tal-ilma u I-melh fil-gisem flimkien ma’ zbilan¢ ta’

diversi minerali fid-demm).

o Pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni), x’aktarx li ssehh jekk tkun deidratat (telf eccessiv ta’
ilma mill-gisem) jew jekk ikollok nuqqas ta’ melh ikkawzat minn ez. terapija dijuretika (‘pilloli
tal-awrina'), dieta b’livell baxx ta’ melh, dijarea, jew rimettar.

o Livelli gholja ta’ potassium fid-demm tieghek.

o Dijabete.

Kellem lit-tabib tieghek qabel tiehu Pritor:

o jekk ged tichu kwalunkwe wahda mill-medicini i gejjin li jintuzaw biex jittrattaw pressjoni tad-
demm gholja:
- inibitur ta’ ACE (perezempju enalapril, lisinopril, ramipril), b’mod partikulari jekk ghandek
problemi tal-kliewi relatati mad-dijabete.
- aliskiren.
It-tabib tieghek jista’ jiccekkja I-funzjoni tal-kliewi, il-pressjoni tad-demm, u I-ammont ta’
elettroliti (ez. potassium) fid-demm tieghek f’intervalli regolari. Ara wkoll I-informazzjoni taht
I-intestatura “Tihux Pritor”.

o jekk ged tiehu digoxin.

Kellem lit-tabib tieghek jekk ikollok ugigh addominali, dardir, remettar jew dijarea wara li tichu
Pritor. It-tabib tieghek se jiddeciedi dwar trattament ulterjuri. Tigafx tiehu Pritor wahdek.

Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk tahseb li inti (jew jekk tista’ tohrog) tqgila. Pritor mhuwiex
rakkomandat waqt tqala bikrija u m’ghandux jittiched jekk ghandek aktar minn 3 xhur tqala, ghax
jista’ jikkawza hsara serja lit-tarbija tieghek jekk jintuza f*dik il-fazi (ara s-sezzjoni dwar it-tqala).

F’kaz ta’ operazzjoni jew loppju, ghandek tghid lit-tabib tieghek li qed tiehu Pritor.
Pritor jista’ jkun anqas effettiv biex inaqqas il-pressjoni tad-demm f’pazjenti suwed.

Tfal u adolexxenti
L-uzu ta’ Pritor fit-tfal u I-adolexxenti sal-eta ta’ 18-il sena mhuwiex rakkomandat.

Medi¢ini ohra u Pritor

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medic¢ini ohra.
It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jibdel id-doza ta’ dawn il-medikazzjonijiet I-ohrajn, jew jichu
prekawzjonijiet ohrajn. F’xi kazijiet, jista’ jkollok tiegaf tiehu wahda mill-medicini. Dan japplika
b’mod specjali ghall-medicini elenkati hawn taht li jittichdu fl-istess hin ma’ Pritor:

o Medic¢ini li fihom il-lithium ghat-trattament ta’ xi tipi ta’ depressjoni.

o Medic¢ini li jistghu jzidu il-livelli tal-potassium fid-demm bhal sostituti tal-melh li fihom il-
potassium, dijuretic¢i li ma jnehhux il-potassium (¢erti 'pilloli tal-awrina'), inibituri ta’ ACE,
imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II, NSAIDs (medic¢ini anti-infjammatorji mhux
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sterojdi, ez. aspirina jew ibuprofen), eparina, immunosoppressivi (ez. cyclosporin jew
tacrolimus), u l-antibijotiku trimethoprim.

o Dijuretici ('pilloli tal-awrina'), spe¢jalment jekk jittiehdu b’dozi gholjin flimkien ma’ Pritor,
jistghu jwasslu ghal telf ec¢essiv ta’ ilma mill-gisem u pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni).

o Jekk ged tiehu inibitur ta’ ACE jew aliskiren (ara wkoll I-informazzjoni taht l-intestaturi “Tihux
Pritor” u “Twissijiet u prekawzjonijiet”).
o Digoxin.

L-effett ta’ Pritor jista’ jitnagqas meta tichu NSAIDs (medicini anti-inflammatorji mhux sterojdi, ez.
aspirina jew ibuprofen) jew kortikosterojdi.

Pritor jista’ jzid 1-effett ta’ tnaqqis tal-pressjoni tad-demm ta’ medicini ohra li jintuzaw ghat-trattament
ta’ pressjoni tad-demm gholja jew ta’ medicini b’potenzjal li jbaxxu 1-pressjoni tad-demm (ez.
baclofen, amifostine). Barra minn hekk, pressjoni tad-demm baxxa tista’ tigi aggravata permezz ta’
alkohol, barbiturati, narkotici jew antidepressanti. Tista’ tinnota dan bhala sturdament meta tqum
bilwieqfa. Ghandek tikkonsulta mat-tabib tieghek jekk ikun hemm bzonn li taggusta d-doza tal-
medicina l-ohra tieghek wagqt li tkun ged tiehu Pritor.

Tqala u treddigh

Tqala

Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk tahseb li inti (jew jekk tista’ tohrog) tgila. Normalment, it-tabib
tieghek ser jaghtik parir biex tieqaf tiehu Pritor gabel ma tohrog tqila jew hekk kif issir taf li inti tqila,
u ser jaghtik parir biex tiechu medi¢ina ohra minflok Pritor. Pritor mhuwiex rakkomandat waqt tqala
bikrija, u m’ghandux jittiehed meta mara jkollha aktar minn 3 xhur tqala, ghax jista’ jikkawza hsara
serja lit-tarbija tieghek jekk jintuza wara t-tielet xahar tat-tgala.

Treddigh
Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tredda’ jew jekk ser tibda tredda’. Pritor mhuwiex rakkomandat ghal

ommijiet li jkunu ged ireddghu, u t-tabib tieghek jista’ jaghzel trattament iehor ghalik jekk tixtieq
tredda’, specjalment jekk it-tarbija tieghek tkun tat-twelid, jew jekk tkun twieldet qabel iz-zmien.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Xi persuni jista’ jkollhom effetti sekondarji bhal hass hazin jew sensazzjoni li kollox qed idur bihom
(vertigo) meta jiehdu Pritor. Jekk ikollok dawn I-effetti sekondarji, m’ghandekx issuq jew thaddem
magni.

Pritor fih sorbitol
Din il-medicina fiha 168.64 mg sorbitol f’kull pillola.

Pritor fih sodium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tiehu Pritor

Dejjem ghandek tiehu din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib jew
mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata hija ta’ pillola wahda kuljum. Ipprova hu 1-pillola fl-istess hin kuljum.

Tista’ tiehu Pritor mal-ikel jew minghajr 1-ikel. Il-pilloli ghandhom jinbelghu shah ma’ ftit ilma jew
ma’ xi xarba ohra li mhix alkoholika. Huwa importanti li tichu Pritor kuljum sakemm it-tabib tieghek
jehidlek biex tieqaf. Jekk thoss li 1-effett ta’ Pritor huwa gawwi jew dghajjef wisq, kellem lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.
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Ghat-trattament ta’ pressjoni tad-demm gholja, id-doza tas-soltu ta’ Pritor ghall-bi¢¢a 1-kbira tal-
pazjenti hi ta’ pillola wahda ta’ 40 mg darba kuljum biex tikkontrolla I-pressjoni tad-demm ghal
perjodu ta’ 24 siegha. Madankollu, xi kultant it-tabib tieghek jista’ jirrakkomanda doza aktar baxxa ta’
20 mg jew doza oghla ta’ 80 mg. Inkella, Pritor jista’ jintuza flimkien ma’ dijuretici (‘pilloli tal-
awrina’) bhal hydrochlorothiazide, li ntwera li ghandhom effett ta’ tnaqqis tal-pressjoni tad-demm
addittiv ma’ Pritor.

Ghat-tnaqqis ta’ avvenimenti kardjovaskulari, id-doza tas-soltu ta’ Pritor hi ta’ pillola wahda ta’ 80 mg
darba kuljum. Fil-bidu tat-terapija preventiva b’Pritor 80 mg, il-pressjoni tad-demm ghandha tigi
mmonitorjata b’'mod frekwenti.

Jekk il-fwied tieghek ma jkunx ged jahdem kif suppost, id-doza tas-soltu m’ghandhiex tagbez 40 mg
darba kuljum.

Jekk tiehu Pritor aktar milli suppost
Jekk acc¢identalment tiehu pilloli Zzejda, ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek, jew lid-
dipartiment tal-emergenza tal-eqreb sptar immedjatament.

Jekk tinsa tiehu Pritor

Jekk tinsa tiehu doza, tinkwetax. Hudha hekk kif tiftakar, imbaghad kompli bhas-soltu. Jekk ma tihux
il-pillola tieghek f’jum wiehed, hu d-doza normali tieghek fil-jum ta’ wara. M’ghandekx tiehu doza
doppja biex tpatti ghal dozi individwali li tkun insejt tichu.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji u jehtiegu attenzjoni medika immedjata
Ghandek tkellem lit-tabib tieghek immedjatament jekk ikollok xi wiehed mis-sintomi li gejjin:

Sepsis* (ta’ spiss imsejjah “avvelenament tad-demm”, huwa infezzjoni severa b’rispons infjammatorju
tal-gisem kollu), netha mghaggla tal-gilda u I-mukuza (angjoedima); dawn |-effetti sekondarji huma
rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000) izda huma serji hafna u I-pazjenti ghandhom
jiegfu jiehdu l-medic¢ina u jkellmu lit-tabib taghhom immedjatament. Jekk dawn l-effetti ma jigux
ittrattati, jistghu jkunu fatali.

Effetti sekondarji possibbli ta’ Pritor
Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):
Pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni) f’persuni ttrattati ghal tnaqqis ta’ avvenimenti kardjovaskulari

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):

Infezzjonijiet fl-apparat tal-awrina, infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju (ez. ugigh fil-
grizmejn, sinuses infjammati, rih komuni), defi¢jenza ta’ ¢elluli homor tad-demm (anemija), livelli
gholja ta’ potassium, diffikulta biex torqod, thossok imdejjaq/imdejqa (depressjoni), hass hazin
(sinkope), sensazzjoni li kollox qed idur bik (sturdament), rata ta’ tahbit tal-galb bil-mod
(bradikardija), pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni) f’persuni ttrattati ghal pressjoni tad-demm
gholja, sturdament meta wiched iqum bilwieqfa (pressjoni baxxa ortostatika), qtugh ta’ nifs, soghla,
ugigh fl-addome, dijarea, ugigh fiz-zaqq, nefha fiz-zaqq, rimettar, hakk, zieda fl-gharaq, raxx
minhabba I-medi¢ina, ugigh fid-dahar, bughawwieg fil-muskoli, ugigh fil-muskoli (majalgja),
indeboliment fil-kliewi (inkluza insuffi¢jenza akuta tal-kliewi), ugigh fis-sider, sensazzjoni ta’
dghufija, u zieda fil-livell ta’ krejatinina fid-demm.
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Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000):

Sepsis* (ta’ spiss imsejjah “avvelenament tad-demm”, huwa infezzjoni severa b’rispons infjammatorju
mal-gisem kollu li tista’ twassal ghal mewt), zieda f’¢erti ¢elluli bojod tad-demm (eosinofilija), ghadd
baxx ta’ plejtlits (trombocitopenija), reazzjoni allergika severa (reazzjoni anafilattika), reazzjoni
allergika (ez. raxx, hakk, diffikulta biex tichu n-nifs, tharhir, nefha tal-wic¢ jew pressjoni tad-demm
baxxa), livelli baxxi ta’ zokkor fid-demm (f’pazjenti dijabetic¢i, thossok ansjuz/a, nghas, indeboliment
fil-vista, rata mghaggla ta’ tahbit tal-qalb (takikardija), halq xott, skonfort fiz-zaqq, disturb fit-toghma
(tibdil fis-sens tat-toghma), funzjoni anormali tal-fiied (pazjenti Gappunizi huma aktar probabbli li
jkollhom dan I-effett sekondarju), netha mghaggla tal-gilda u tal-mukuza li tista wkoll twassal ghal
mewt (angjoedima inkluz rizultat fatali), ekzema (disturb tal-gilda), hmura tal-gilda, horrigija
(urtikarja), raxx sever ikkawzat mill-medicina, ugigh fil-gogi (artralgja), ugigh fl-estremitajiet, ugigh
fit-tendini, marda li tixbah lill-influwenza, tnaqgis fl-emoglobina (proteina fid-demm), zieda fil-livelli
tal-uric acid, zieda fl-enzimi tal-fwied jew ta’ creatine phosphokinase fid-demm, livelli baxxi ta’
sodium.

Effetti sekondarji rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10 000):
Cikatri¢i progressivi tat-tessut tal-pulmun (marda tal-interstizju tal-pulmun)**

Mhux maghruf (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli)
Angjoedema intestinali: nefha fil-musrana li tipprezenta b’sintomi bhal ugigh addominali, dardir,
remettar, u dijarea giet irrapportata wara l-uzu ta’ prodotti simili.

* Jista’ jkun li l-avveniment ikun gara b’kumbinazzjoni, jew jista’ jkun marbut ma’ mekkanizmu li
bhalissa mhuwiex maghruf.

** Kazijiet ta’ ¢ikatrici progressivi tat-tessut tal-pulmun gew irrappurtati waqt it-tehid ta’ telmisartan.
Madankollu, mhux maghruf jekk telmisartan kienx il-kawza.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f° Appendici V. Billi tirrapporta
I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen Pritor

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kaxxa tal-kartun wara “JIS”. I1d-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux bzonn l-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita. Nehhi 1-pillola Pritor tieghek mill-folja ezatt
gabel ma tehodha biss.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X*fih Pritor

Is-sustanza attiva hi telmisartan. Kull pillola fiha 40 mg ta’ telmisartan.

Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma povidone (K25), meglumine, sodium hydroxide, sorbitol (E420) u
magnesium stearate.

Kif jidher Pritor u I-kontenut tal-pakkett
I1-pilloli Pritor 40 mg huma bojod, b’forma oblunga u mnaqqxa bin-numru tal-kowd 'S1H' fuq naha
wahda.

Pritor hu disponibbli f’pakketti b’folji li fihom 14, 28, 30, 56, 90, 98 jew 280 pillola jew f"pakketti
b’folji b’doza wahda li fihom 28 x 1 pillola.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq fil-pajjiz tieghek.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Bayer AG

51368 Leverkusen

II-Germanja

Manifattur

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
II-Germanja
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Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suqg.

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

Baiiep bearapus EOO/L
Ten. +359 (0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf.: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
E)\AGda

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30 210618 75 00
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: +385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353-1-216-3300
Island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar > {XX/SSSS}.

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +370 52 33 68 68
Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungéria Kft.

Tel.: +36-14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal Lda

Tel: +351-21-416 42 00
Romania

SC Bayer SRL

Tel.: +40 21 528 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

Tel.: +386-1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.o.

Tel: +421 259213111
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel.: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini: https://www.ema.europa.eu.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent
Pritor 80 mg pilloli
telmisartan

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Pritor u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Pritor
Kif ghandek tiehu Pritor

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Pritor

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

SOk wdE

1.  X’inhu Pritor u ghalxiex jintuza

Pritor jaghmel parti minn klassi ta’ medic¢ini maghrufa bhala imblokkaturi tar-ricetturi ta’
angiotensin Il. Angiotensin II huwa sustanza maghmula fil-gisem tieghek li tikkawza li 1-vini/arterji
tad-demm tieghek jidjiequ, u b’hekk tizdied il-pressjoni tad-demm. Pritor jimblokka I-effett ta’
angiotensin II biex b’hekk il-vini u l-arterji jirrilassaw, u I-pressjoni tad-demm tieghek tonqos.

Pritor jintuza biex jittratta pressjoni gholja essenzjali (pressjoni tad-demm gholja) f’pazjenti adulti.
‘Essenzjali’ tfisser li 1-pressjoni tad-demm gholja mhijiex ikkawzata minn xi kondizzjoni ohra.

Jekk il-pressjoni tad-demm gholja ma tkunx ittrattata, tista’ taghmel hsara lill-vini jew lill-arterji
f’diversi organi, u dan xi kultant jista’ jwassal ghal attakk tal-qalb, insuffi¢jenza tal-galb jew tal-
kliewi, puplesija, jew telf tal-vista. Generalment ma jkunx hemm sintomi ta’ pressjoni tad-demm
gholja gabel ma ssir il-hsara. Ghaldagstant huwa importanti li tkejjel il-pressjoni tad-demm b’mod
regolari biex tivverifika li gieghda fil-medda normali.

Pritor jintuza wkoll biex inagqgas avvenimenti kardjovaskulari (i.e. attakk ta’ qalb jew puplesija)
f’adulti 1i huma f’riskju minhabba li ghandhom provvista ta’ demm imnaqqgsa jew imblukkata lejn il-
galb jew ir-riglejn, jew li kellhom puplesija jew li ghandhom dijabete ta’ riskju gholi. It-tabib tieghek
jista’ jghidlek jekk ghandekx riskju gholi ghal dawn 1-avvenimenti.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Pritor

Tihux Pritor

o jekk inti allergiku ghal telmisartan jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

o jekk ghandek aktar minn 3 xhur tqala. (Ikun ahjar ukoll li tevita Pritor waqt tqala bikrija — ara s-
sezzjoni dwar it-tqala.)

o jekk ghandek problemi severi tal-fwied bhal kolestasi jew ostruzzjoni biljari (problemi fit-
tnixxija tal-bila mill-fwied u mill-buzzieqa tal-marrara) jew kwalunkwe mard sever ichor tal-
fwied.

o jekk ghandek id-dijabete jew indeboliment fil-funzjoni tal-kliewi u qed tigi ttrattat b’medic¢ina li
tbaxxi I-pressjoni tad-demm li fiha aliskiren.
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Jekk xi wahda minn t’hawn fuq tapplika ghalik, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tichu
Pritor.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib tieghek qabel tiehu Pritor jekk ged tbati jew jekk fil-passat batejt minn kwalunkwe
wahda mill-kondizzjonijiet jew mard li gejjin:

Mard tal-kliewi jew trapjant tal-kliewi.

Stenozi tal-arterji tal-kliewi (tidjiq tal-arterji lejn kilwa wahda jew lejn iz-zewg kliewi).

Mard tal-fwied.

Problemi tal-galb.

Livelli gholjin ta’ aldosterone (iz-zamma tal-ilma u I-melh fil-gisem flimkien ma’ zbilan¢ ta’

diversi minerali fid-demm).

o Pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni), x’aktarx li ssehh jekk tkun deidratat (telf eccessiv ta’
ilma mill-gisem) jew jekk ikollok nuqqas ta’ melh ikkawzat ez. minn terapija dijuretika (‘pilloli
tal-awrina'), dieta b’livell baxx ta’ melh, dijarea, jew rimettar.

o Livelli gholja ta’ potassium fid-demm tieghek.

o Dijabete.

Kellem lit-tabib tieghek qabel tiehu Pritor:

o jekk ged tichu kwalunkwe wahda mill-medicini i gejjin li jintuzaw biex jittrattaw pressjoni tad-
demm gholja:
- inibitur ta’ ACE (perezempju enalapril, lisinopril, ramipril), b’mod partikulari jekk ghandek
problemi tal-kliewi relatati mad-dijabete.
- aliskiren.
It-tabib tieghek jista’ jiccekkja I-funzjoni tal-kliewi, il-pressjoni tad-demm, u I-ammont ta’
elettroliti (ez. potassium) fid-demm tieghek f’intervalli regolari. Ara wkoll I-informazzjoni taht
I-intestatura “Tihux Pritor”.

o jekk ged tiehu digoxin.

Kellem lit-tabib tieghek jekk ikollok ugigh addominali, dardir, remettar jew dijarea wara li tichu
Pritor. It-tabib tieghek se jiddeciedi dwar trattament ulterjuri. Tigafx tiehu Pritor wahdek.

Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk tahseb li inti (jew jekk tista’ tohrog) tqgila. Pritor mhuwiex
rakkomandat waqt tqala bikrija u m’ghandux jittiched jekk ghandek aktar minn 3 xhur tqala, ghax
jista’ jikkawza hsara serja lit-tarbija tieghek jekk jintuza f*dik il-fazi (ara s-sezzjoni dwar it-tqala).

F’kaz ta’ operazzjoni jew loppju, ghandek tghid lit-tabib tieghek li qed tiehu Pritor.
Pritor jista’ jkun anqas effettiv biex inaqqas il-pressjoni tad-demm f’pazjenti suwed.

Tfal u adolexxenti
L-uzu ta’ Pritor fit-tfal u I-adolexxenti sal-eta ta’ 18-il sena mhuwiex rakkomandat.

Medi¢ini ohra u Pritor

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medic¢ini ohra.
It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jibdel id-doza ta’ dawn il-medikazzjonijiet I-ohrajn, jew jichu
prekawzjonijiet ohrajn. F’xi kazijiet, jista’ jkollok tiegaf tiehu wahda mill-medicini. Dan japplika
b’mod specjali ghall-medicini elenkati hawn taht li jittichdu fl-istess hin ma’ Pritor:

o Medic¢ini li fihom il-lithium ghat-trattament ta’ xi tipi ta’ depressjoni.

o Medic¢ini li jistghu jzidu il-livelli tal-potassium fid-demm bhal sostituti tal-melh li fihom il-
potassium, dijuretic¢i li ma jnehhux il-potassium (¢erti 'pilloli tal-awrina'), inibituri ta’ ACE,
imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II, NSAIDs (medic¢ini anti-infjammatorji mhux
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sterojdi, ez. aspirina jew ibuprofen), eparina, immunosoppressivi (ez. cyclosporin jew
tacrolimus), u l-antibijotiku trimethoprim.

o Dijuretici ('pilloli tal-awrina'), spe¢jalment jekk jittiehdu b’dozi gholjin flimkien ma’ Pritor,
jistghu jwasslu ghal telf ec¢essiv ta’ ilma mill-gisem u pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni).

o Jekk ged tiehu inibitur ta’ ACE jew aliskiren (ara wkoll I-informazzjoni taht l-intestaturi “Tihux
Pritor” u “Twissijiet u prekawzjonijiet”).
o Digoxin.

L-effett ta’ Pritor jista’ jitnagqas meta tichu NSAIDs (medicini anti-inflammatorji mhux sterojdi, ez.
aspirina jew ibuprofen) jew kortikosterojdi.

Pritor jista’ jzid 1-effett ta’ tnaqqis tal-pressjoni tad-demm ta’ medicini ohra li jintuzaw ghat-trattament
ta’ pressjoni tad-demm gholja jew ta’ medicini b’potenzjal li jbaxxu 1-pressjoni tad-demm (ez.
baclofen, amifostine). Barra minn hekk, pressjoni tad-demm baxxa tista’ tigi aggravata permezz ta’
alkohol, barbiturati, narkotici jew antidepressanti. Tista’ tinnota dan bhala sturdament meta tqum
bilwieqfa. Ghandek tikkonsulta mat-tabib tieghek jekk ikun hemm bzonn li taggusta d-doza tal-
medicina l-ohra tieghek wagqt li tkun ged tiehu Pritor.

Tqala u treddigh

Tqala

Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk tahseb li inti (jew jekk tista’ tohrog) tgila. Normalment, it-tabib
tieghek ser jaghtik parir biex tieqaf tiehu Pritor gabel ma tohrog tqila jew hekk kif issir taf li inti tqila,
u ser jaghtik parir biex tiechu medi¢ina ohra minflok Pritor. Pritor mhuwiex rakkomandat waqt tqala
bikrija, u m’ghandux jittiehed meta mara jkollha aktar minn 3 xhur tqala, ghax jista’ jikkawza hsara
serja lit-tarbija tieghek jekk jintuza wara t-tielet xahar tat-tgala.

Treddigh
Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tredda’ jew jekk ser tibda tredda’. Pritor mhuwiex rakkomandat ghal

ommijiet li jkunu ged ireddghu, u t-tabib tieghek jista’ jaghzel trattament iehor ghalik jekk tixtieq
tredda’, specjalment jekk it-tarbija tieghek tkun tat-twelid, jew jekk tkun twieldet qabel iz-zmien.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Xi persuni jista’ jkollhom effetti sekondarji bhal hass hazin jew sensazzjoni li kollox ged idur bihom
(vertigo) meta jiehdu Pritor. Jekk ikollok dawn I-effetti sekondarji, m’ghandekx issuq jew thaddem
magni.

Pritor fih sorbitol

Din il-medic¢ina fiha 337.28 mg sorbitol f’kull pillola. Sorbitol huwa sors ta’ fructose. Jekk it-tabib
tieghek qallek li ghandek intolleranza ghal xi tip ta’ zokkor jew jekk gejt iddijanjostikat b’intolleranza
ereditarja tal-fructose (HFI, hereditary fructose intolerance), disturb genetiku rari fejn persuna ma
tistax tkisser il-fructose, kellem lit-tabib tieghek qabel ma tiehu jew tinghata din il-medi¢ina.

Pritor fih sodium

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tiehu Pritor

Dejjem ghandek tiehu din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib jew
mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata hija ta’ pillola wahda kuljum. Ipprova hu 1-pillola fl-istess hin kuljum.

Tista’ tiehu Pritor mal-ikel jew minghajr 1-ikel. Il-pilloli ghandhom jinbelghu shah ma’ ftit ilma jew
ma’ xi xarba ohra li mhix alkoholika. Huwa importanti li tichu Pritor kuljum sakemm it-tabib tieghek
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jehidlek biex tieqaf. Jekk thoss li 1-effett ta’ Pritor huwa qawwi jew dghajjef wisq, kellem lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Ghat-trattament ta’ pressjoni tad-demm gholja, id-doza tas-soltu ta’ Pritor ghall-bi¢¢a 1-kbira tal-
pazjenti hi ta’ pillola wahda ta’ 40 mg darba kuljum biex tikkontrolla I-pressjoni tad-demm ghal
perjodu ta’ 24 siegha. Madankollu, xi kultant it-tabib tieghek jista’ jirrakkomanda doza aktar baxxa ta’
20 mg jew doza oghla ta’ 80 mg. Inkella, Pritor jista’ jintuza flimkien ma’ dijuretici (‘pilloli tal-
awrina’) bhal hydrochlorothiazide, li ntwera li ghandhom effett ta’ tnaqqis tal-pressjoni tad-demm
addittiv ma’ Pritor.

Ghat-tnaqqis ta’ avvenimenti kardjovaskulari, id-doza tas-soltu ta’ Pritor hi ta’ pillola wahda ta’ 80 mg
darba kuljum. Fil-bidu tat-terapija preventiva b’Pritor 80 mg, il-pressjoni tad-demm ghandha tigi
mmonitorjata b’mod frekwenti.

Jekk il-fwied tieghek ma jkunx ged jahdem kif suppost, id-doza tas-soltu m’ghandhiex tagbez 40 mg
darba kuljum.

Jekk tiehu Pritor aktar milli suppost
Jekk accidentalment tiehu pilloli Zejda, ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek, jew lid-
dipartiment tal-emergenza tal-eqreb sptar immedjatament.

Jekk tinsa tiehu Pritor

Jekk tinsa tiehu doza, tinkwetax. Hudha hekk kif tiftakar, imbaghad kompli bhas-soltu. Jekk ma tihux
il-pillola tieghek f’jum wiehed, hu d-doza normali tieghek fil-jum ta’ wara. M’ghandekx tiehu doza
doppja biex tpatti ghal dozi individwali li tkun insejt tichu.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, staqgsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medicina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji u jehtiegu attenzjoni medika immedjata
Ghandek tkellem lit-tabib tieghek immedjatament jekk ikollok xi wiehed mis-sintomi li gejjin:

Sepsis* (ta’ spiss imsejjah “avvelenament tad-demm”, huwa infezzjoni severa b’rispons infjammatorju
tal-gisem kollu), netha mghaggla tal-gilda u I-mukuza (angjoedima); dawn I-effetti sekondarji huma
rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000) izda huma serji hatna u 1-pazjenti ghandhom
jiegfu jiehdu l-medicina u jkellmu lit-tabib taghhom immedjatament. Jekk dawn 1-effetti ma jigux
ittrattati, jistghu jkunu fatali.

Effetti sekondarji possibbli ta’ Pritor
Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):
Pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni) f’persuni ttrattati ghal tnaqqis ta’ avvenimenti kardjovaskulari

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):

Infezzjonijiet fl-apparat tal-awrina, infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju (ez. ugigh fil-
grizmejn, sinuses infjammati, rih komuni), defi¢jenza ta’ ¢elluli homor tad-demm (anemija), livelli
gholja ta’ potassium, diffikulta biex torqod, thossok imdejjaq/imdejqa (depressjoni), hass hazin
(sinkope), sensazzjoni li kollox qed idur bik (sturdament), rata ta’ tahbit tal-galb bil-mod
(bradikardija), pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni) f*persuni ttrattati ghal pressjoni tad-demm
gholja, sturdament meta wiched iqum bilwieqfa (pressjoni baxxa ortostatika), qtugh ta’ nifs, soghla,
ugigh fl-addome, dijarea, ugigh fiz-zaqq, nefha fiz-zaqq, rimettar, hakk, zieda fl-gharaq, raxx
minhabba l-medic¢ina, ugigh fid-dahar, bughawwieg fil-muskoli, ugigh fil-muskoli (majalgja),
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indeboliment fil-kliewi (inkluza insuffi¢jenza akuta tal-kliewi), ugigh fis-sider, sensazzjoni ta’
dghufija, u zieda fil-livell ta’ krejatinina fid-demm.

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000):

Sepsis* (ta’ spiss imsejjah “avvelenament tad-demm”, huwa infezzjoni severa b’rispons infjammatorju
mal-gisem kollu li tista’ twassal ghal mewt), zieda f’¢erti ¢elluli bojod tad-demm (eosinofilija), ghadd
baxx ta’ plejtlits (trombocitopenija), reazzjoni allergika severa (reazzjoni anafilattika), reazzjoni
allergika (ez. raxx, hakk, diffikulta biex tichu n-nifs, tharhir, nefha tal-wic¢ jew pressjoni tad-demm
baxxa), livelli baxxi ta’ zokkor fid-demm (f’pazjenti dijabeti¢i, thossok ansjuz/a, nghas, indeboliment
fil-vista, rata mghaggla ta’ tahbit tal-qalb (takikardija), halq xott, skonfort fiz-zaqq, disturb fit-toghma
(tibdil fis-sens tat-toghma), funzjoni anormali tal-fwied (pazjenti Gappunizi huma aktar probabbli li
jkollhom dan I-effett sekondarju), nefha mghaggla tal-gilda u tal-mukuza li tista wkoll twassal ghal
mewt (angjoedima inkluz rizultat fatali), ekzema (disturb tal-gilda), hmura tal-gilda, horrigija
(urtikarja), raxx sever ikkawzat mill-medic¢ina, ugigh fil-gogi (artralgja), ugigh fl-estremitajiet, ugigh
fit-tendini, marda li tixbah lill-influwenza, tnaqgis fl-emoglobina (proteina fid-demm), zieda fil-livelli
tal-uric acid, zieda fl-enzimi tal-fwied jew ta’ creatine phosphokinase fid-demm, livelli baxxi ta’
sodium.

Effetti sekondarji rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10 000):
Cikatri¢i progressivi tat-tessut tal-pulmun (marda tal-interstizju tal-pulmun)**

Mhux maghruf (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli)
Angjoedema intestinali: nefha fil-musrana li tipprezenta b’sintomi bhal ugigh addominali, dardir,
remettar, u dijarea giet irrapportata wara l-uzu ta’ prodotti simili.

* Jista’ jkun li I-avveniment ikun gara b’kumbinazzjoni, jew jista’ jkun marbut ma’ mekkanizmu li
bhalissa mhuwiex maghruf.

** Kazijiet ta’ ¢ikatrici progressivi tat-tessut tal-pulmun gew irrappurtati waqt it-tehid ta’ telmisartan.
Madankollu, mhux maghruf jekk telmisartan kienx il-kawza.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendic¢i V. Billi tirrapporta
I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen Pritor

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kaxxa tal-kartun wara “JIS”. 1d-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn l-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita. Nehhi 1-pillola Pritor tieghek mill-folja ezatt
qabel ma tehodha biss.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X*fih Pritor

Is-sustanza attiva hi telmisartan. Kull pillola fiha 80 mg ta’ telmisartan.

Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma povidone (K25), meglumine, sodium hydroxide, sorbitol (E420) u
magnesium stearate.

Kif jidher Pritor u I-kontenut tal-pakkett
I1-pilloli Pritor 80 mg huma bojod, b’forma oblunga u mnaqqxa bin-numru tal-kowd '5S2H' fuq naha
wahda.

Pritor hu disponibbli f’pakketti b’folji li fihom 14, 28, 30, 56, 90, 98 jew 280 pillola jew f"pakketti
b’folji b’doza wahda li fihom 28 x 1 pillola.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq fil-pajjiz tieghek.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Bayer AG

51368 Leverkusen

II-Germanja

Manifattur

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
II-Germanja
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Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suqg.

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

Baiiep bearapus EOO/L
Ten. +359 (0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf.: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
E)\AGda

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30 210618 75 00
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: +385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353-1-216-3300
Island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar > {XX/SSSS}.

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +370 52 33 68 68
Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria Kft.

Tel.: +36-14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf. +47 23 1305 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal Lda

Tel: +351-21-416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL

Tel.: +40 21 528 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

Tel.: +386-1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. sr.0.

Tel: +421 2592131 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel.: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini: https://www.ema.europa.eu.
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