Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

Teveten Plus 600 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete
eprosartan, hidroklorotiazid

Pailjivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Puno ime VaSeg lijeka je Teveten Plus 600 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete. U ovoj uputi
pojavljuje se skraceni naziv Teveten Plus.

Sto se nalazi u ovoj upuiti:

1. Sto je Teveten Plus i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Teveten Plus
3. Kako uzimati Teveten Plus

4. Mogucée nuspojave

5. Kako ¢uvati Teveten Plus

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Teveten Plus i za $to se koristi

Teveten Plus je lijek namijenjen lijeenju visokog krvnog tlaka.

Sadrzi kombinaciju dvije djelatne tvari, eprosartan i hidroklorotiazid.

e Eprosartan pripada skupini lijekova koji se nazivaju blokatori angiotenzin Il receptora. Blokira
djelovanje supstance koja nastaje u vasem tijelu koja se zove angiotenzin Il. Ova supstanca uzrokuje
skupljanje vasih krvnih zila. To otezava protok krvi kroz krvne Zile i krvni tlak se povisuje.
Blokiranjem ove supstance, krvne zile se opuste i VVas$ krvni tlak se snizava.

o Hidroklorotiazid pripada skupini lijekova koji se nazivaju tiazidski diuretici. Povec¢ava koli¢inu i
ucestalost izlu€ivanja urina i na taj nacin snizava krvni tlak

Dobit ¢ete Teveten Plus samo u slu¢aju da Vam krvni tlak nije dovoljno sniZzen samo eprosartanom.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Teveten Plus

Nemojte uzimati Teveten Plus

e ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar, hidroklorotiazid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu

6.)

ako ste alergi¢ni na skupinu lijekova koji se nazivaju sulfonamidi

ako imate teSko ostecenje jetrene funkcije

ako imate teSko oste¢enje bubrezne funkcije

ako imate ozbiljne teSkoce s protokom krvi u Vasim bubrezima

ako imate poviSenu koncentraciju kalcija ili snizenu koncentraciju kalija ili natrija. To se sve moZe

odrediti u Vadoj krvi

ako imate teSkoca sa zu¢i ili Zu¢nim vodovima (npr. zbog kamenaca)

e ako bolujete od gihta ili imate druge tegobe izazvane visokom vrijednosti mokra¢ne kiseline u krvi
(hiperuricemija)

o ako ste trudni vise od 3 mjeseca (Teveten Plus takoder treba izbjegavati u ranoj trudno¢i — vidjeti dio
Trudnoéa i dojenje)
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e ako imate SeCernu bolest ili oste¢enu bubreznu funkciju i lijeite se lijekom za sniZzavanje krvnog
tlaka koji sadrzi aliskiren.

Nemojte uzimati Teveten Plus ako se bilo $to od gore navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni,
upitajte svog lijecnika ili ljekarnika prije nego pocnete uzimati ovaj lijek.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego po¢nete uzimati Teveten Plus ako:

¢ imate bilo koju teskoc¢u s jetrom

o ste imali transplantaciju bubrega

e imate bilo koju teskoc¢u s bubrezima. Va$ lijenik ¢e provjeriti koliko dobro rade Vasi bubrezi prije

pocetka lije¢enja te u odredenim razmacima tijekom lije¢enja. Vas lijeénik Ce takoder provjeriti razine

kalija, kreatinina i mokracne kiseline u krvi

imate teSkoca sa srcem kao S$to je koronarna bolest srca, zatajenje srca, suzenje srcanih zila ili sréanog

zaliska ili bolest sréanog misica

bolujete od sustavnog lupusa eritematosusa (SLE)

imate Secernu bolest. Vas lije¢nik ¢e mozda trebati prilagoditi dozu VaSeg lijeka za SeCernu bolest

imate prekomjerno lu¢enje hormona aldosterona

imate astmu

u povijesti bolesti ve¢ imate neku alergiju

ste na dijeti s ograni¢enim unosom soli, uzimate velike doze diuretika (sredstava kojima se povecava

izlu¢ivanje mokrace) ili patite od povracanja, odnosno proljeva jer moze do¢i do snizenja krvnog tlaka ili

razine natrija u krvi. To se mora korigirati prije pocetka lijeCenja Tevetenom Plus.

e mislite da ste (ili mozete ostati) trudni. Teveten Plus se ne preporuca u ranoj trudnodi i ne smije se

uzimati ako ste trudni vise od 3 mjeseca jer moze prouzrociti ozbiljnu Stetu vaSem djetetu ako se koristi u

tom periodu (vidjeti dio Trudnoca i dojenje)

e ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lijeCenje visokog krvnog

tlaka:

- ACE inhibitor (primjerice enalapril, lizinopril, ramipril), osobito ako imate bubrezne tegobe povezane
sa Secernom bolescu.

- aliskiren

Lijecnik Vam moze provjeravati bubreznu funkciju, krvni tlak i kolicinu elektrolita (npr. kalija) u krvi u

redovitim intervalima.

Vidjeti takoder informacije pod naslovom ‘“Nemojte uzimati Teveten Plus”.

AKko se bilo $to od gore navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), posavjetujte se sa svojim lije¢nikom ili
ljekarnikom prije nego pocnete uzimati Teveten Plus.

Operacije i pretrage

Recite svom lijecniku ili ljekarniku prije nego pocnete uzimati ovaj lijek ukoliko se spremate na:
operaciju ili kirurski zahvat

test funkcije Stitne Zlijezde. Morate prestati uzimati Teveten Plus prije ove pretrage
anti-doping test. Hidroklorotiazid u ovom lijeku moZze dovesti do pozitivnih rezultata

bilo koje druge pretrage krvi.

Drugi lijekovi i Teveten Plus

Obavijestite svog lijec¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. To ukljucuje i lijekove koji se izdaju bez recepta te biljne lijekove. To je stoga Sto Teveten
Plus moZe utjecati na djelovanje nekih drugih lijekova. Ujedno neki drugi lijekovi mogu utjecati na to
kako djeluje Teveten Plus.

Posebice recite svom lije¢niku ili ljekarniku ako uzimate:

e litij — za promjene raspolozenja. Vas lije¢nik ¢e morati pazljivo prati razine litija u vasoj krvi jer
Teveten Plus moze povisiti razine litija u krvi

o lijekove za lijeCenje Secerne bolesti kao §to su metformin ili inzulin. Vas lijeCnik ¢e mozda trebati

prilagoditi dozu Vaseg lijeka za Secernu bolest
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o lijekove koji smanjuju razine kalija. To ukljucuje tablete za izmokravanje (diuretike), laksative,
kortikosteroide, amfotericin (lijek za lijeCenje gljivi¢nih infekcija), karbenoksolon (za lijeCenje Cira u
ustima) i hormon koji proizvodi Zlijezda hipofiza, a koji se zove adrenokortikotropni hormon (ACTH).
Teveten Plus moze povecati rizik od smanjenja razine kalija u krvi kada se uzima istodobno s ovim
lijekovima

o lijekove koji smanjuju razine natrija. To ukljucuje lijekove za lijeenje depresije, psihoza i epilepsije.
Teveten Plus moze povecati rizik od smanjenja razine natrija u krvi kada se uzima istodobno s ovim
lijekovima.

e sréane glikozide (npr. digoksin) koji se koriste u lijeCenju zatajenja srca ili brzih i nepravilnih otkucaja

srca. Teveten Plus moze povecati rizik od nastanka poremecaja sréanog ritma.

beta-blokatore ili diazoksid. Ako se uzimaju s Tevetenom Plus moze se povisiti razina Secera u krvi

lijekove za lijeCenje raka npr. metotreksat ili ciklofosfamid

lijekove za suZenje krvnih zila ili sr¢ane stimulatore kao $to je noradrenalin

anestetike

amantadin koji se Koristi u lije¢enju Parkinsonove bolesti ili virusnih bolesti. Teveten Plus moze

povecati rizik od nuspojava koje uzrokuje amantadin.

Lije¢nik ¢e Vam mozda morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza:
Ako uzimate ACE inhibitor ili aliskiren (vidjeti takoder informacije pod naslovima “Nemojte uzimati
Teveten Plus” i “Upozorenja i mjere opreza”).

Ako se bilo $to od gore navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), posavjetujte se sa svojim lijecnikom ili
ljekarnikom prije nego po¢nete uzimati Teveten Plus.

Sljedec¢i lijekovi mogu smanjiti uc¢inak Tevetena Plus:

e protuupalni lijekovi kao Sto su nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAID) i acetilsalicilna kiselina

¢ lijekovi koji sniZavaju povisene razine masnoca u krvi kao §to su kolestipol i kolestiramin

Ako se bilo $to od gore navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), posavjetujte se sa svojim lijecnikom ili
ljekarnikom prije nego poc¢nete uzimati Teveten Plus.

Sljede¢i lijekovi mogu povecati uéinak Tevetena Plus:

lijekovi za spavanje kao Sto su sedativi i narkotici

neki lijekovi za lijeenje Parkinsonove bolesti kao $to je biperiden

lijekovi koji opustaju misice kao $to su baklofen ili tubokurarin

lijekovi koji snizavaju krvni tlak kao Sto je atropin

amifostin, lijek koji Stiti stanice tijekom kemoterapije

Ako se bilo $to od gore navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), posavjetujte se sa svojim lijecCnikom ili
ljekarnikom prije nego po¢nete uzimati Teveten Plus.

Ako uzimate bilo koji od sljedeéih lijekova Vas ¢e lije¢nik moZda provesti krvne pretrage:
lijekove koji sadrze kalij ili lijekove koji Stede kalij

lijekove koji povisuju razine kalija kao $to su heparin ili ACE inhibitori

lijekove za giht kao Sto su probenecid, sulfinpirazon i alopurinol

lijekove za dijabetes kao §to su metformin ili inzulin

lijekove za kontrolu sréanog ritma kao $to su kinidin, disopiramid, amiodaron i sotalol
neke antibiotike kao Sto su tetraciklini

neke antipsihotike kao Sto su tioridazin, klorpromazin i levopromazin

kalcijeve soli ili vitamin D

steroide.

Posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego pocnete uzimati Teveten Plus. Ovisno o rezultatima
krvnih pretraga Vas lije¢nik moze odluciti o promjeni lijecenja ovim lijekovima ili Tevetenom Plus.

Teveten Plus s hranom, pi¢em i alkoholom
e Pijenje alkohola tijekom lijeCenja Tevetenom Plus moze dovesti do sniZzenja krvnog tlaka te

uzrokovati umor i omaglicu. HALMED
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e Recite svom lije¢niku ako ste na dijeti sa snizenim unosom soli prije nego uzmete Teveten Plus.
Premalo soli moZe uzrokovati smanjenje volumena Krvi ili razina natrija u krvi.

Trudnocéa i dojenje

Trudnoéa

e  Morate re¢i svome lijeéniku ako mislite da ste (ili moZete ostati) trudni. Va$ lije¢nik ¢e normalno
savjetovati da prestanete uzimati Teveten Plus prije nego ostanete trudni ili kada saznate da ste trudni
¢e vam savjetovati da uzimate drugi lijek umjesto Tevetena Plus.

e Teveten Plus se ne preporuca tijekom rane trudnoce i ne smije se uzimati ako ste trudni vise od 3
mjeseca jer moZe ozbiljno nastetiti vasem djetetu ako ga koristite nakon 3. mjeseca trudnoce.

Dojenje

e Recite svom lije¢niku ako dojite ili ¢ete zapoceti dojiti.

e Teveten Plus se ne preporu¢a majkama koje doje ili ¢e uskoro poceti dojiti. Vas lijeénik moZe izabrati
drugi lijek za Vas ako zelite dojiti, pogotovo ako je vase dijete novorodence ili nedonosce.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nije izgledno da Teveten Plus utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. Medutim, treba
imati na umu da su tijekom lijeenja visokoga tlaka moguce povremene omaglice ili umor. AKo 0sjetite
nesto od navedenog nemojte voziti ili upravljati strojevima te se obratite VaSem lije¢niku.

Teveten Plus sadrzi laktozu

Teveten Plus sadrzi laktozu (vrsta Secera). Ako Vam je lijecnik rekao da imate bolest nepodnosenja
nekih Secera, prije nego pocnete uzimati ovaj lijek posavjetujte se sa svojim lijecnikom.

3. Kako uzimati Teveten Plus

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite sa svojim lijecnikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Uzimanje ovog lijeka
e Ovaj lijek uzmite kroz usta.

e Tabletu moZete uzeti s ili bez hrane.

e Tabletu progutajte cijelu s dovoljnom koli¢inom tekuc¢ine npr. s ¢aSom vode.
¢ Nemoijte lomiti ili Zvakati tablete.

e Tablete uzimajte ujutro u isto vrijeme svaki dan.

Koliko uzeti

Odrasli

Uobicajena doza je jedna tableta dnevno.
Primjena u djece i adolescenata
Djeca i adolescenti mladi od 18 godina ne smiju uzimati Teveten Plus.

Ako uzmete viSe Tevetena Plus nego Sto ste trebali

Ako ste uzeli previSe Tevetena Plus ili ako netko slu¢ajno uzme ovaj lijek, odmah se obratite lije¢niku ili
odjelu hitne pomo¢i u bolnici.

Uzmite pakiranje lijeka sa sobom. Mogu¢i su sljedeci ucinci:

e oSamucenost ili omaglica zbog pada krvnog tlaka (hipotenzija)

e mucnina

e  pospanost

e 7ed (dehidracija)
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Ako ste zaboravili uzeti Teveten Plus

U sluc¢aju da ste zaboravili uzeti dozu, uzmite ju ¢im se sjetite.

Ako ste zaboravili uzeti dozu, a uskoro je vrijeme za idu¢u dozu, preskodite propustenu dozu.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Teveten Plus
Ne smijete prekinuti lije¢enje Tevetenom Plus prije nego se posavjetujete sa svojim lije¢nikom.
U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Sljedece nuspojave mogu se javiti prilikom uzimanja ovog lijeka:

Alergijske reakcije

Ako dobijete alergijsku reakciju prestanite uzimati Teveten Plus i otidite odmah lije¢niku. Simptomi mogu

ukljucivati:

e kozne reakcije kao $to su osip ili koprivnjaca s oticanjem (urtikarija) (mogu se javiti u najvise 1 na 10
0soba)

e oticanje lica, koZe i mukozne membrane (angioedem) (mogu se javiti u najvise 1 na 100 osoba)

Ostale moguce nuspojave Tevetena Plus ukljucuju:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
e glavobolja

Cesto (Mogu se javiti u najvise 1 na 10 osoba)

e omaglica

e trnci i mravinjanje, neuralgija

e povracanje, mucnina ili proljev

e slabost (astenija)

e o0sip

e svrbez

e hunjavica (rinitis)

e nizak krvni tlak, ukljuéujuéi pad tlaka prilikom ustajanja. MozZete osjecati oSamucenost i omaglicu
e promjene u krvnim nalazima kao Sto je:
povisenje razine glukoze u krvi (hiperglikemija)

Manje ¢esto (mogu se javiti u najviSe 1 na 100 osoba)
poremecaj spavanja (nesanica)
deprimiranost
tjeskoba ili nervoza
seksualna disfunkcija i/ili promjena u libidu
gréevi u misi¢ima
vruéica, znojenje
slabost (vrtoglavica)
zatvor
promjene u krvnim nalazima kao $to su:
- poviSene razine mokraéne kiseline (giht)
- povisene razine masnoca (kolesterol)
- sniZene razine kalija, natrija i klora
- smanjen broj bijelih krvnih stanica

Rijetko (mogu se javiti u najviSe 1 na 1000 osoba)

e vodau plu¢ima
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e upala pluéa
e upala gusterace

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10000 osoba)
e hemoliticka anemija

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

Gubitak apetita, zutica, poremecaji vida, nemir, promjene broja krvnih stanica: smanjenje granulocita i
trombocita, poremecaj stvaranja crvenih krvnih stanica, smanjene razine magnezija u krvi, poveéane razine
kalcija i triglicerida u krvi, poremecaji bubrega, upala bubrega, akutno zatajenje bubrega, upala stjenke
krvnih Zila, stvaranje mjehuri¢a na kozi uklju¢uju¢i mrtve stanice koze (toksi¢na epidermalna nekroliza),
preosjetljivost koze na svjetlo, subakutni kutani lupus eritematosus, sistemski lupus eritematosus,
alergijske reakcije.

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem:

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
Odsjek za farmakovigilanciju

Roberta Frangesa Mihanovica 9

10 000 Zagreb

Republika Hrvatska

Fax: + 385 (0)1 4884 119

Website: www.halmed.hr

e-mail: nuspojave@halmed.hr

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Teveten Plus

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje visSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Teveten Plus sadr7i

Djelatne tvari su 600 mg eprosartana (u obliku mesilata) i 12,5 mg hidroklorotiazida po tableti.

Pomo¢ne tvari su:

e Jezgra tablete: laktoza hidrat; celuloza, mikrokristalicna; kukuruzni Skrob, prethodno geliran;
krospovidon; magnezijev stearat; pro¢is¢ena voda.

e Film ovojnica: poli(vinilni alkohol); talk; titanijev dioksid (E171); makrogol 3350; Zeljezov oksid crni
(E172); zeljezov oksid zuti (E172).

Kako Teveten Plus izgleda i sadrzaj pakiranja
Zutosmeda filmom oblozena tableta u obliku kapsule, s utisnutim «5147» s jedne strane.

Teveten Plus je dostupan u blisterima s 28 (2x14) tableta.
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Nositelj odobrenja za stavljanje gotovog lijek u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Abbott Laboratories d.o.0.
Koranska 2

10 000 Zagreb, Hrvatska

Proizvodac:

Abbott Healthcare SAS
42, Rue Rouget de Lisle
F-92150 Suresnes
Francuska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u velja¢i 2015.
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