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Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

PritorPlus
telmisartan/hydrochlorotiazyd

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku PritorPlus. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu PritorPlus do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest PritorPlus?

PritorPlus jest lekiem zawierajacym dwie substancje czynne: telmisartan i hydrochlorotiazyd. Lek jest
dostepny w postaci tabletek (40 lub 80 mg telmisartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu; 80 mg
telmisartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu).

W jakim celu stosuje sie produkt PritorPlus?

PritorPlus stosuje sie u dorostych pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym pierwotnym (wysokie ci$nienie
krwi), ktérego nie mozna w wystarczajacym stopniu kontrolowa¢ samym telmisartanem. Okreslenie
~pierwotne” oznacza, ze nadcisnienie nie ma oczywistej przyczyny.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt PritorPlus?

PritorPlus przyjmuje sie doustnie raz na dobe z ptynami, z positkiem lub bez positku. Dawka leku
PritorPlus zalezy od dawki telmisartanu, jakg pacjent wczesniej przyjmowat: pacjenci, ktérzy
otrzymywali 40 mg telmisartanu, powinni przyjmowac tabletki w dawce 40/12,5 mg, natomiast
pacjenci, ktérzy otrzymywali 80 mg telmisartanu, powinni przyjmowac tabletki w dawce 80/12,5 mg.
Tabletki w dawce 80/25 mg stosuje sie u pacjentow, u ktdrych cisnienie krwi nie jest kontrolowane
przy zastosowaniu tabletek w dawce 80/12,5 mg lub ktérych stan przed zmiang leczenia na PritorPlus
stabilizowano przy zastosowaniu dwoch substancji czynnych przyjmowanych oddzielnie.
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Jak dziata produkt PritorPlus?

PritorPlus zawiera dwie substancje czynne: telmisartan i hydrochlorotiazyd.

Telmisartan jest antagonista receptora angiotensyny II, co oznacza, ze blokuje on w organizmie
dziatanie hormonu o nazwie angiotensyna II. Angiotensyna II jest substancjg powodujaca silny skurcz
naczyn krwionosnych (zwezajaca naczynia krwionosne). Blokujac receptory, z ktérymi zazwyczaj wigze
sie angiotensyna II, telmisartan hamuje dziatanie tego hormonu, co prowadzi do poszerzenia naczyn
krwionosnych.

Hydrochlorotiazyd jest diuretykiem — innym rodzajem leku stosowanego w leczeniu nadcis$nienia.
Dziata on poprzez zwiekszenie produkcji moczu, obnizajac ilo$¢ ptyndw we krwi i ci$nienie krwi.

Skojarzenie tych dwdéch substancji czynnych wykazuje dodatkowe dziatanie obnizajace cisnienie krwi w
wiekszym stopniu niz stosowanie jednego leku w monoterapii. Dzieki obnizeniu cisnienia krwi
zmniejsza sie ryzyko powiktan zwigzanych z nadcisnieniem tetniczym, takich jak udar.

Jak badano produkt PritorPlus?

PritorPlus oceniano w pieciu badaniach gtéwnych obejmujacych tacznie 2 985 pacjentdw z objawami
fagodnego do umiarkowanego nadcisnienia. W czterech badaniach PritorPlus poréwnywano z placebo
(leczenie obojetne) i telmisartanem przyjmowanym w monoterapii tacznie u 2 272 pacjentow. W
pigtym badaniu skutki stosowania tabletek w dawce 80/12,5 mg poréwnano ze zmiang na tabletki w
dawce 80/25 mg u 713 pacjentow, u ktérych nie wystapita odpowiedz na tabletki w dawce 80/12,5 mg.
We wszystkich badaniach gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byto obnizenie rozkurczowego
ci$nienia krwi (cisnienie krwi mierzone pomiedzy dwoma uderzeniami serca).

Jakie korzysci ze stosowania produktu PritorPlus zaobserwowano w
badaniach?

PritorPlus okazat sie skuteczniejszy w obnizaniu rozkurczowego ci$nienia krwi od telmisartanu
przyjmowanego w monoterapii i od placebo. U pacjentéow, u ktdrych ci$nienia krwi nie mozna bylto
kontrolowac przy zastosowaniu tabletek w dawce 80/12,5 mg, zmiana na tabletki w dawce 80/25 mg
byta skuteczniejsza w obnizeniu rozkurczowego cisnienia krwi niz pozostawanie przy mniejszej dawce.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu PritorPlus?

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu PritorPlus (obserwowane u 1
pacjenta do 10 pacjentéw na 100) to zawroty gtowy. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych
ze stosowaniem produktu PritorPlus znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku nie nalezy stosowac u kobiet od czwartego miesigca cigzy. Nie zaleca sie stosowania leku w ciggu
pierwszych trzech miesiecy cigzy. Leku PritorPlus nie wolno takze podawac pacjentom z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek, watroby lub schorzeniami przewodu zétciowego, a takze osobom z
obnizonym poziomem potasu we krwi lub podwyzszonym poziomem wapnia we krwi. U pacjentow z
cukrzycg typu 2 lub u pacjentéw z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek leku
PritorPlus nie wolno stosowac w skojarzeniu z lekami zawierajagcymi aliskiren (réwniez stosowanymi w
leczeniu nadcisnienia tetniczego pierwotnego). Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania leku PritorPlus w potaczeniu z innymi lekami, ktére
majg wptyw na poziom potasu we krwi. Petny wykaz tych lekdw znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt PritorPlus?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu PritorPlus przewyzszajg ryzyko w leczeniu
nadcisnienia pierwotnego u pacjentédw, u ktérych cisnienie krwi nie jest odpowiednio kontrolowane
poprzez stosowanie samego telmisartanu. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie
preparatu PritorPlus do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu PritorPlus?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu PritorPlus opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu PritorPlus zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu PritorPlus:

W dniu 22 kwietnia 2002 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
PritorPlus do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu PritorPlus znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem PritorPlus nalezy zapozna¢
sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2015.
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