Pakkausseloste: Tietoa kdyttdjalle

Teveten 600 mg kalvopaallysteiset tabletit
eprosartaani

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen,

silla se sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdavad, kadanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madardtty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdytt66n. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkaérille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Teveten on ja mihin sitda kdytetddn

Mita sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytdt Teveten-valmistetta
Miten Teveten-valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Teveten-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Mita Teveten on ja mihin sitd kaytetadan

Teveten-valmistetta kdytetdan:
o Korkean verenpaineen hoitoon.

Teveten siséltdd eprosartaania vaikuttavana aineena.

. Eprosartaani kuuluu lddkeryhméaéan nimeltd angiotensiini II -reseptorin salpaajat.
Eprosartaani estdd elimistossési angiotensiini II -nimisen aineen vaikutusta. Tdma aine
aiheuttaa verisuonten supistumista. Tdmd puolestaan johtaa siihen, ettd veren virtaus
verisuoniston ldpi vaikeutuu ja verenpaine kohoaa. Kun angiotensiini II:n vaikutus
estetddn, verisuonet laajenevat ja verenpaine alenee.

Eprosartaania, jota Teveten sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myods muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin kaytit Teveten-valmistetta

Al kiyti Teveten-valmistetta, jos:

- olet allerginen eprosartaanille tai tdmédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- sinulla on vaikea maksasairaus



- sinulla on vaikeita ongelmia munuaisten verenvirtauksessa

- sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta
alentavalla ladkkeelld, joka siséltdd aliskireenia

- olet ollut raskaana yli 3 kuukautta (Teveten-valmisteen kdyttdd on syytd valttdad myos
alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus).

Jos olet epdvarma siitd, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele lddkarin tai

apteekkihenkil6kunnan kanssa ennen kuin kéytédt Teveten-valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytédt Teveten-valmistetta

jos:
° sinulla on mitéd tahansa muita maksasairauksia
] sinulla on miti tahansa munuaissairauksia. LAidkéari tarkistaa munuaistesi toiminnan

ennen ladkityksen aloittamista ja sen aikana. Ladkari tarkistaa sinulta veren kalium-,
kreatiniini- ja virtsahappopitoisuudet

o otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kaytetyista ladkkeista:
- ACE:n estdja (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla

on diabetekseen liittyvid munuaisongelmia

- aliskireeni.
Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien
(esim. kaliumin) méérén sadnnollisesti. Katso myds kohdassa "Ala kiytd Teveten-
valmistetta" olevat tiedot.

o sinulla on sydénsairauksia, kuten sepelvaltimotauti, syddmen vajaatoiminta, verisuonten
tai syddmen ldppien ahtauma, tai ongelmia sydénlihaksessa

o elimistosi tuottaa lilkaa hormonia nimeltd aldosteroni

o sinulla on vdhdsuolainen ruokavalio, kdytdt nesteenpoistolddkkeitd tai olet oksentanut

tai ripuloinut. Tama sen vuoksi, ettd edelld mainitut saattavat alentaa veritilavuutta tai
veren natriumpitoisuutta. Namd ongelmat pitda korjata ennen Teveten-hoidon

aloittamista

o kaytdt muita ladkevalmisteita, jotka voivat suurentaa seerumin kaliumpitoisuutta (ks.
kohta Muut ladkevalmisteet ja Teveten)

o arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Teveten-valmistetta ei suositella

kaytettavdksi raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimmadisen kolmen kuukauden
jalkeen kdytettynd se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus).

Jos jokin ylld mainituista koskee sinua tai olet epdvarma, keskustele 1ddkarin tai
apteekkihenkil6kunnan kanssa ennen kuin otat Teveten-valmistetta.

Keskustele 1ddkérin kanssa, jos sinulla ilmenee vatsakipua, pahoinvointia, oksentelua tai
ripulia Teveten-valmisteen ottamisen jdlkeen. Ladkari paattda hoidon jatkamisesta. Ald lopeta
Teveten-valmisteen ottamista oma-aloitteisesti.

Teveten-tablettien verenpainetta alentava teho saattaa olla mustaihoisilla potilailla
tavanomaista huonompi.

Muut ladkevalmisteet ja Teveten
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kayttanyt
tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd. Tama koskee myos ilman reseptid saatavia ladkkeita ja



luontaistuotteita. Néin pitdd menetelld, koska Teveten-valmiste saattaa muuttaa muiden
ladkkeiden vaikutusta. Muut lddkkeet saattavat myods muuttaa Teveten-valmisteen vaikutusta.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti seuraavien laakkeiden kaytosta:

o litium — mielialahdiri6iden hoitoon. Ladkérin pitdd seurata veresi litiumpitoisuutta, silld
Teveten saattaa nostaa sité.

. tulehduskipulddkkeet (NSAIDt), kuten ibuprofeeni, naprokseeni, diklofenaakki,

indometasiini, asetyylisalisyylihappo, selekoksibi tai etorikoksibi — ladkkeitd, jotka
lievittdvat kipua ja tulehdusta.

Jos ylld mainittu koskee sinua tai olet epdvarma, keskustele ldadkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Teveten-valmistetta.

Ladkadrisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdva muihin varotoimenpiteisiin:
jos otat ACE:n estdjaa tai aliskireenid (katso myds tiedot kohdista "Ald kdyta Teveten-
valmistetta" ja "Varoitukset ja varotoimet™).

Seuraavat ladkkeet saattavat voimistaa Teveten-valmisteen vaikutusta:
o ladkkeet, jotka alentavat verenpainettasi

Jos ylla mainittu koskee sinua tai olet epdvarma, keskustele ldadkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Teveten-valmistetta.

Jos kdytat jotakin seuraavista ladkkeista, ladkari saattaa ottaa sinulta verikokeita:

o ladkkeet, jotka sisdltdvat kaliumia tai kaliumia sddstavat ladkkeet

o ladkkeet, jotka nostavat veren kaliumpitoisuutta, kuten hepariini, trimetopriimi ja
ACE:n estdjat

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Teveten-valmisteen ottamista.
Verikokeiden tuloksista riippuen laédkdri saattaa tehda muutoksia muuhun laékitykseesi tai
Teveten-valmisteen kayttoon.

Teveten ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

. Teveten voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

o Keskustele lddkédrin kanssa ennen kuin otat Teveten-valmistetta, jos noudatat
vahdsuolaista ruokavaliota. Liian vdhdinen suolan saanti saattaa pienentda veritilavuutta
tai veren natriumpitoisuutta.

Raskaus ja imetys

Raskaus

o Kerro ladkarille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Yleensa ladkari
tuolloin neuvoo sinua lopettamaan Teveten-valmisteen kdyton ennen raskautta tai heti
kun tiedét olevasi raskaana ja neuvoo kdyttamaan toista lddkettd Teveten-valmisteen
sijasta.

o Teveten-valmistetta ei suositella kdytettavdksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa
kayttaa raskauden kolmen ensimmadisen kuukauden jdlkeen, silld se voi aiheuttaa
vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetdaan kolmannen raskauskuukauden jélkeen.



Imetys

o Kerro lddkarille, jos imetdt tai aiot aloittaa imettdmisen.

o Teveten-valmisteen kayttda ei suositella imettédville dideille ja 1adkéri voi valita sinulle
toisen hoidon, jos haluat imettad, erityisesti, jos lapsesi on vastasyntynyt tai syntynyt
keskosena.

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taiman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

On erittdin epdtodenndkdistd, ettd Teveten vaikuttaisi ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.
On kuitenkin mahdollista, ettd tunnet olosi uniseksi tai sinua huimaa Teveten-hoidon aikana.
Jos sinulla on nditd oireita, dld aja autoa tai kdyta tydkaluja tai koneita, vaan keskustele asiasta
ladkdrin kanssa.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytk6 ndihin tehtdviin ladkehoidon
aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet
epavarma.

Teveten sisaltaa laktoosia (eras sokeri)
Jos ladkdrisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkérisi kanssa
ennen tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Teveten-valmistetta kiaytetaan

Kaytad tdtd ladkettd juuri siten kuten ladkari on mddrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai
apteekista, jos olet epavarma.

Teveten-valmisteen ottaminen

. Ota tama ladke suun kautta.

. Nielaise tabletti kokonaisena runsaan nestemaéran, kuten vesilasillisen, kanssa.
o Ald murskaa tai pureskele tabletteja.

. Ota tabletit aamuisin suunnilleen samaan aikaan vuorokaudesta.

Kuinka paljon Teveten-valmistetta pitaa ottaa

Aikuiset
Tavanomainen annos on yksi tabletti vuorokaudessa.

Kaytto lapsille ja nuorille
Teveten-valmistetta ei saa antaa alle 18-vuotiaille lapsille tai nuorille.

Jos otat enemman Teveten-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa,
ota aina yhteyttad ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota lddkepakkaus mukaasi.



Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya:

o verenpaineen laskemisesta johtuva hutera olo tai huimaus
o pahoinvointi
o uneliaisuus.

Jos unohdat ottaa Teveten-valmisteen

o Jos olet unohtanut ottaa tabletin, ota se niin pian kuin mahdollista.

o Jos olet unohtanut ottaa tabletin ja on jo melkein aika ottaa seuraava annos, niin jata
unohtunut tabletti ottamatta. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
kerta-annoksen.

Jos lopetat Teveten-valmisteen kayton
Ala lopeta Teveten-valmisteen kayttoa keskustelematta ensin ladkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timédn ladkkeen kaytostd, kdadnny ladkarin tai
apteekkihenkil6kunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niita saa.

Seuraavia haittavaikutuksia voi ilmetd tdmén ladkkeen kédyton yhteydessa:

Allergisia reaktioita (alle 1 potilaalla 100:sta)

Jos sinulle tulee allerginen reaktio, lopeta lddkkeen kaytto ja ota valittdmasti yhteytta
ladkariin. Mahdollisia oireita:

o ihoreaktiot, kuten ihottuma tai turvonneet paukamat (nokkosihottuma)

o huulien, kasvojen, kurkun tai kielen turpoaminen

. hengenahdistus

o kasvojen turpoaminen, ihon ja limakalvojen turpoaminen (angioedeema).

Muita mahdollisia Teveten-valmisteen aiheuttamia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla 10:std)
. paansarky:.

Yleiset (alle 1 potilaalla 10:std)

. huimauksen tunne

ihottuma tai kutina
pahoinvointi, oksentelu, ripuli
heikotus

nendn tukkoisuus.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla 100:sta)
. lilan matala verenpaine, mukaan lukien alhainen verenpaine seisomaan noustessa.
Saatat tuntea olosi huteraksi tai kérsid huimauksesta.



Yleisyys tuntematon

* munuaisten toimintahdiriét, mukaan lukien munuaisten vajaatoiminta

e nivelkipu (artralgia)

¢ Suoliston angioedeema: samankaltaisten valmisteiden kdyton jdlkeen on saatu ilmoituksia
suoliston turvotuksesta, joka aiheuttaa oireita, kuten vatsakipua, pahoinvointia, oksentelua
ja ripulia.

Haittavaikutuksista ilmoeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Teveten-valmisteen sailyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Sailyta alle 25 °C.

Ala kdyta tata 1adkettd kotelossa ja ldpipainopakkauksessa mainitun viimeisen

kayttopdivamaddran jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista

paivaa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy

kdyttamattomien ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Teveten sisaltdaa

Vaikuttava aine on eprosartaani (mesilaattina) vastaten 600 mg eprosartaania tablettia kohden.

Muut aineet ovat

o Tablettiydin: Laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu tarkkelys
(maissista), krospovidoni, magnesiumstearaatti, puhdistettu vesi.

. Kalvopadllys: Hypromelloosi (E464), titaanidioksidi (E171), makrogoli 400,
polysorbaatti 80 (E433)

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot


www‐
http://www.fimea.fi

Kapselinmuotoinen, valkoinen, kalvopdaallysteinen tabletti, jossa 5046 toisella puolella
Teveten 600 mg on saatavana 14, 28, 56, 98 ja 280 (10 x 28) tabletin ldpipainopakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamadttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Viatris Oy
Vaisalantie 2-8
02130 Espoo

Valmistaja:

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville, Lieu dit Maillard
F-01400 Chatillon-sur-Chalaronne
Ranska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.1.2025



Bipacksedel: Information till anvandaren

Teveten 600 mg filmdragerade tabletter
eprosartan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta lakemedel. Den

innehaller information som éar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Teveten ar och vad det anvands for

Vad du behover veta, innan du anvédnder Teveten
Hur du anvinder Teveten

Eventuella biverkningar

Hur Teveten ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

kW=

1. Vad Teveten ar och vad det anvands for

Teveten anvinds for:
. behandling av hogt blodtryck.

Teveten innehaller den aktiva substansen eprosartan.

. Eprosartan tillhor en grupp ldkemedel som kallas angiotensin II-antagonister. Det
blockerar effekten av ett &amne i kroppen som kallas angiotensin II. Detta &mne far
blodkaérlen att dra ihop sig. Detta gor det svarare for blodet att floda genom karlen och
blodtrycket dkar. Genom att blockera detta &mne, slappnar blodkérlen av och
blodtrycket sjunker.

Eprosartan som finns i Teveten kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta, innan du anviander Teveten

Anvand inte Teveten:

- om du &r allergisk mot eprosartan eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6.)

- om du har allvarlig leversjukdom

- om du har allvarliga problem med blodflodet i njurarna

- om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssdankande
lakemedel som innehaller aliskiren
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- om du har varit gravid redan i éver 3 manader (Aven tidigare under graviditeten &r det
bra att undvika Teveten — se avsnitt "Graviditet”).

Om du &r osdker pa om nagon av ovanstaende punkter giller dig, diskutera med ldkare eller

apotekspersonal innan du tar Teveten-produkten.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Teveten om

o du har leversjukdom

o du har nagra andra njursjukdomar. Lakaren kommer da att kontrollera hur vl dina
njurar fungerar innan du borjar din behandling och med jamna mellanrum under
behandlingens gang. Léakaren kommer att kontrollera kalium-, kreatinin- och
urinsyranivaerna i blodet

o du tar ndgot av foljande lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:
- en ACE-hdmmare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sarskilt om du har

diabetesrelaterade njurproblem

- aliskiren.
Din ldkare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och méangden elektrolyter
(t.ex. kalium) i blodet med jamna mellanrum. Se &ven informationen under rubriken
”Anvénd inte Teveten”.

o du har hjartsjukdomar sasom kranskarlssjukdom, hjartsvikt, fortraingning av dina
blodkérl eller hjartklaffar eller problem med din hjartmuskel

o du har 6verdriven produktion av hormonet aldosteron

o du stdr pa saltfattig kost, tar "vatskedrivande” tabletter eller kréks eller har diarré. Detta

eftersom de kan orsaka att din blodvolym eller natrium i blodet minskar. Detta bor
korrigeras innan behandling med Teveten

o du tar andra lakemedel som kan 6ka kaliumnivan i serum (se avsnitt Andra lakemedel
och Teveten)
o du tror att du ar (eller kan bli) gravid. Teveten rekommenderas inte under tidig graviditet

och du far inte ta Teveten om du &r gravid efter tredje manaden, eftersom det kan skada
ditt barn allvarligt om det anvands under detta stadium av graviditeten (se avsnitt om
graviditet).

Om négot av ovanstaende géller dig (eller om du &r oséker), tala med ldkare eller
apotekspersonal innan du tar Teveten.

Tala med ldkare om du upplever magsmarta, illamaende, krakningar eller diarré efter att ha
tagit Teveten. Din ldkare kommer att ta beslut om fortsatt behandling. Sluta inte att ta Teveten
pa eget bevag.

Teveten kan vara mindre effektiv vid behandling for att sdnka blodtrycket hos fargade
patienter.

Andra ldkemedel och Teveten

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar receptfria lakemedel och naturlikemedel. Detta beror pa att
Teveten kan paverka hur andra likemedel verkar. Aven vissa andra likemedel kan p&verka
hur Teveten fungerar.



Tala sdrskilt om for ldkare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande:

o litium - for humorproblem. Lakaren maste 6vervaka litium i blodet eftersom Teveten
kan oka nivan.
. antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) t.ex. ibuprofen, naproxen, diklofenak,

indometacin, acetylsalicylsyra, celecoxib eller etoricoxib — ldkemedel som lindrar
smarta och ddmpar inflammation.

Om ovanstaende stammer pa dig (eller om du &r osédker) tala med ldkare eller apotekspersonal
innan du tar Teveten.

Din ldkare kan behova éndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder:
om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna ” Anvéand
inte Teveten” och ”Varningar och forsiktighet”).

Foljande likemedel kan oka effekten av Teveten:
. ladkemedel som sdanker blodtrycket.

Om ovanstaende stammer pa dig (eller om du &r osdker), tala med ldkare eller apotekspersonal
innan du tar Teveten.

Om du tar nagot av foljande likemedel kan likare utfora blodprover:
. lakemedel som innehaller kalium eller kaliumsparande likemedel
. lakemedel som okar kaliumnivderna sasom heparin, trimetoprim och ACE-hdmmare.

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Teveten. Beroende pa resultatet av dina
blodprover kan ldkare besluta att &ndra din behandling med dessa ldkemedel eller Teveten.

Teveten med mat, dryck och alkohol

e Teveten kan tas med eller utan mat.

e Tala med ldkare innan du tar Teveten om du star pa saltfattig diet. Att inte fa tillrackligt
med salt kan orsaka sd att din blodvolym eller natriumhalten i blodet sjunker.

Graviditet och amning

Graviditet

® Om du tror att du ar gravid eller kan bli gravid, kontakta ldkare. Vanligtvis foreslar lakaren
att du ska sluta ta Teveten fore graviditet eller sa snart du vet att du &r gravid och istdllet
rekommenderar ett annat lakemedel till dig.

e Teveten bor inte anvdndas i bérjan av graviditeten och ska inte anvdndas under de 6 sista
manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador.

Amning

Beritta for 1dkare, om du ammar eller tdnker bérja amma.

Teveten rekommenderas inte vid amning och ldkaren kan vélja en annan behandling till
dig om du vill amma ditt barn, sarskilt om ditt barn ar nyfott eller foddes for tidigt.

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
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Korformaga och anviandning av maskiner

Det dr mindre troligt att Teveten paverkar formagan att kora bil eller att anvanda maskiner. Du
kan dock kdnna dig somnig eller yr nar du tar Teveten. Om det hdnder kor inte bil, anvdnd inte
verktyg eller maskiner och tala med ldkare.

Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kréver skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden dr anvdndning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor
all information i denna bipacksedel for vdagledning. Diskutera med din lékare eller
apotekspersonal om du ar osdker.

Teveten innehaller laktos (en typ av socker)
Om ldkaren har beréttat for dig att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan
du tar detta 1dkemedel.

3. Hur du anvander Teveten

Anvind alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osadker.

Ta detta likemedel

o Ta detta ldkemedel genom munnen.

o Svdlj tabletten hel med riklig médngd vétska t.ex. ett glas vatten.
o Krossa eller tugga inte tabletterna.

[ ]

Ta tabletterna pa morgonen vid ungefar samma tidpunkt varje dag.
Hur mycket Teveten skall man ta

Vuxna
Den vanliga dosen ér en tablett per dag.

Anvadndning for barn och ungdomar
Teveten ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Om du har tagit for stor mangd av Teveten

Om du fatt i dig for stor mdngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
beddmning av risken samt radgivning.

Foljande effekter kan intrdffa:

o du kdnner dig omtécknade och yr pa grund av en sénkning i blodtrycket (hypotension)
. du kénner dig illamaende
o du kédnner dig somnig.

Om du har glomt att ta Teveten
. Om du glommer en dos, ta den sa snart du kommer ihag det.
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o Om du glémmer att ta en dos och det snart dr dags for nésta dos, hoppa 6ver den
missade dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

Om du slutar att ta Teveten
Sluta inte att ta Teveten utan att ha talat med ldkare forst.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover
inte fa dem. Foljande biverkningar kan forekomma med detta ldkemedel:

Allergiska reaktioner (forekommer hos féarre dn 1 av 100 personer)
Om du far en allergisk reaktion, sluta att ta Teveten och tréffa en ldkare omedelbart. Tecknen
kan vara:

. hudreaktioner sasom utslag eller nasselutslag med svullnad (urtikaria)
o svullnad av lappar, ansikte, hals eller tunga

. andnod

[ ]

svullnad av ansikte, svullnad av hud och slemhinnor (angio6dem).
Andra moéjliga biverkningar av Teveten inkluderar:

Mycket vanliga (forekommer hos fler dn 1 av 10 personer)
. huvudvark.

Vanliga (férekommer hos farre dn 1 av 10 personer)
o yrsel

hudutslag eller klada (pruritus)

illamdende, krdkningar, diarré

svaghetskansla (asteni)

tappt ndsa (rinit).

Mindre vanliga (férekommer hos férre dn 1 av 100 personer)
. lagt blodtryck, inklusive lagt blodtryck nar man star upp. Du kan kénna dig omtécknad

eller yr.
Frekvens okand
o njurproblem, inklusive njursvikt
o ledsmarta (artralgi)
. Intestinalt angioodem: svullnad i tarmen med symtom som magsmarta, illamaende,

krdkningar och diarré har rapporterats efter anvandning av liknande lakemedel.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldakemedels sdkerhet.
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5. Hur Teveten ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret. Utgangsdatumet ar den sista

dagen i angiven manad.

Léikemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte langre anvédnds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen dr eprosartanmesylat motsvarande 600 mg eprosartan per en tablett.

Ovriga innehallsimnen &r

o Tablettkdrna: Laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad stdrkelse
(majs), krospovidon, magnesiumstearat, renat vatten.

o Filmdragering: Hypromellos (E464), titandioxid (E171), makrogol 400, polysorbat 80
(E433)

Ldkemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Kapselform, vit, filmdragerad tablett med 5046 pa ena sidan.

Teveten 600 mg finns i blisterforpackningar pa 14, 28, 56, 98 och 280 (10 x 28) tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godkdnnande for forsédljning

Viatris Oy

Vaisalavédgen 2-8

02130 Esbo

Tillverkare:

Mylan Laboratories SAS
Route de Belleville, Lieu dit Maillard
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F-01400 Chatillon-sur-Chalaronne
Frankrike

Denna bipacksedel @ndrades senast 3.1.2025
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