Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Teveten Comp 600 mg/ 12,5 mg kalvopéillys teiset tabletit
eprosartaanija hydroklooritiatsidi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikke en kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassi pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Ladkkeesitdydellinen nimi on Teveten Comp 600 mg/ 12,5 mg kalvopidillysteiset tabletit. TAssa
pakkausselosteessa siitd kdytetdan lyhyempdd nimed Teveten Comp.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Teveten Comp on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Teveten Comp -valmistetta
Miten Teveten Comp -valmistetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Teveten Comp -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

AN

1. Miti Teveten Comp on ja mihin sité kiyte tiéin

Teveten Comp -valmistetta kdytetdén:
o kohonneen verenpaineen hoitoon

Teveten Comp siséltdd kahta vaikuttavaa ainetta, eprosartaania ja hydroklooritiatsidia.

o Eprosartaani kuuli lddkeryhméén, jota kutsutaan nimelld “angiotensiini-II -reseptorin
salpaajat”. Se estiid kehossa olevaa angiotensiini-II -nimisen aineen toimintaa. Angiotensiini I
supistaa verisuonia, mikd vaikeuttaa veren virtausta suonten ldpi, jolloin verenpaine nousee.
Kun angiotensiini II:n vaikutusta estetdén, verisuonet laajenevat ja verenpaine laskee.

o Hydroklooritiatsidi kuuluu tiatsididiureettien ryhméén. Hydroklooritiatsidi lisdd virtsan
eritystd ja laskee ndin verenpainetta.

Sinulle annetaan Teveten Comp -valmistetta vain, jos verenpainetta ei saada alenemaan tarpeeksi
pelkélld eprosartaanilla.

2. Miti sinun on tiede ttiivia, ennen kuin Kéiytit Te veten Comp -valmistetta
Ali kiiyti Teveten Comp -valmistetta

- jos olet allerginen eprosartaanille, hydroklooritiatsidille tai timédn lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos olet allerginen sulfonamidilddkkeille (sulfalddkkeille)

- jos sinulla on vakava maksan vajaatoiminta

- jos sinulla on vakava munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on vakava ongelma munuaisten verenkierrossa

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



jos sinulla on korkea veren kalsiumpitoisuus tai matala veren kalium- tai natriumpitoisuus.
Néma pitoisuudet voidaan mitata veresti

jos sinulla on jonkinlainen héirid sappirakossa tai sappiteissd (sappikivet)

jos sinulla on kihti tai sinulla on muita kohonneesta veren virtsahappotasosta johtuvia oireita
(hyperurikemia)

jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta (Teveten Comp -valmisteen kadyttdd on syytd valttid myds
alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus).

Ali kilytid Teveten Comp -valmistetta jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma,
keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit tatd lddkettd.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéiytit Teveten Comp -valmistetta

jos:

sinulla on jokin muu maksasairaus

sinulle on tehty munuaisensiirtole ikkaus

sinulla on jokin muu munuaissairaus. Ladkéarisi tarkistaa munuaistesi toiminnan ennen kuin

aloitat Teveten Comp -valmisteen kiyton ja sddnndllisesti hoidon aikana. Ladkérisi tarkistaa

veresi kalium-, kreatiniini- ja virtsahappoarvot.

jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyistd lddkkeista:

- ACEmn estiji (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen littyvid munuaisongelmia

- aliskireeni

Laakarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toimmnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.

kaliumin) médrin sddnnollisesti. Katso myds kohdassa Al kiytd Teveten Comp -valmistetta

olevat tiedot.

sinulla on sydinvika, esim. sepelvaltimotauti, sydimen vajaatoiminta, syddmen verisuonien tai

lappien ahtauma tai syddnlihassairaus.

sinulla on SLE (systemic lupus erythematosus)

sinulla on diabetes. Diabeteslddkityksen annostusta saatetaan joutua muuttamaan.

sinulla on likaa aldosteronihormonia

sinulla on aiemmin ollut jokin allergia

noudatat vihésuolaista ruokavaliota, kiytit nesteenpoistolddkettd (diureettia) tai sinulla on

oksentelua tai ripulia. Nadma saattavat laskea veresitilavuutta tai natriumarvoja. Nama tilat tulee

hoitaa ennen Teveten Comp -hoidon aloittamista.

kdytat muita ladkevalmisteita, jotka voivat suurentaa seerumin kaliumpitoisuutta (ks. kohta

Muut lddkevalmisteet ja Teveten Comp)

arvelet olevasi raskaana taisaatat tulla raskaaksi. Teveten Comp -valmistetta ei suositella

kéytettdviksi raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimméisen kolmen kuukauden jilkeen

kéytettynd se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus ja imetys).

sinulla on ollut ihosydpd tai jos sinulle kehittyy yllittdva thomuutos hoidon aikana.

Hydroklooritiatsidilla annettava hoito, etenkin sen pitkdaikainen kayttd suurilla annoksilla,

saattaa suurentaa tietyntyyppisten iho- ja huulisydpien (ei-melanoomatyyppinen ihosydpd)

riskid. Suojaa ihosi auringonvalolta ja UV-siteilyltd, kun kidytit Teveten Comp -valmistetta.

sinulla on nd6n heikkenemistd tai sitmikipua. Namaé voivat olla oireita nesteen kertymisesté

silmén suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisdéntyneesti silminpaineesta ja voivat imeta

tunneista viikkoithin Teveten Comp -valmisteen ottamisen jilkeen. Tama voi hoitamatta johtaa

pysyvéddn ndon huononemiseen. Riski saattaa olla suurentunut, jos sinulla on aikaisemmin ollut

penisilliini- tai sulfonamidiallergia.

sinulla on aiemmin ollut hengitysvaikeuksia tai keuhko-ongelmia (esimerkiksi tulehdus tai

nesteen kertyminen keuhkoihin) hydroklooritiatsidin saannin jalkeen. Jos sinulle kehittyy vaikea

hengenahdistus tai hengitysvaikeuksia Teveten Comp -valmisteen ottamisen jilkeen, hakeudu

vilittomasti 1adkérin hoitoon.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos jokin ylli mainitusta koskee sinua tai olet
epdvarma, ennen kuin otat Teveten Comp -valmistetta.
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Hydroklooritiatsidihoito voi aiheuttaa elektrolyyttitasapainon héiriditd elimistossési. Lédkéri saattaa
tarkistaa veresi elektrolyyttiarvot sdénnollisesti.

Leikkaukset ja kokeet

Keskustele ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat tata lddkettd, jos sinulle tullaan
tekeméén jokin seuraavista:

- leikkaus

- doping testi. Hydroklooritiatsidi voi antaa positiivisen tuloksen.

- jokin muu verikoe.

Muut lééike valmis teet ja Te veten Comp

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttényt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita lddkari ei ole madrdnnyt, mukaan lukien
kasvirohdosvalmisteet.

Teveten Comp saattaa vaikuttaa joidenkin lddkkeiden toimintaan ja muut lidkkeet saattavat vaikuttaa
sithen, miten Teveten Comp toimii.

Kerro ldiKirille tai apte e kkihenkilokunnalle erityisesti, jos kiytiit jotakin seuraavista:

- litumia — mielialahdiridihin. Ladkari valvoo veresi litiumpitoisuutta, koska Teveten Comp voi
nostaa sitd.

- diabeteslddkkeitd, kuten metformiini tai insuliini. Ladkérisi saattaa joutua muuttaman
diabeteslidékkeiden annostusta.

- ladkkeitd, jotka voivat aiheuttaa kaliumvajausta. Téllaisia ovat nesteenpoistolidkkeet, laksatiivit,
kortikosteroidit, amfoterisiini (sienilidke), karbenoksoloni (suuhaavan hoitoon) ja aivolisikkeen
tuottama hormoni ACTH. Teveten Comp voi vaikuttaa veren kaliumtasoon, jos niitd lidkkeitd
otetaan samanaikaisesti.

- ladkkeitd, jotka voivat vdhentdd veren natriumpitoisuutta. Téllaisia ovat masennuksen,
psykoosin ja epilepsian hoitoon kiytetyt lidkkeet. Teveten Comp yhdessé ndiden lddkkeiden
kanssa voi lisdtd veren matalan natriumpitoisuuden riskia.

- tulehduskipulddkkeitd (NSAIDt), kuten ibuprofeeni, naprokseeni, diklofenaakki, indometasiini,
asetyylisalisyylihappo, selekoksibi tai etorikoksibi — ladkkeitd, jotka lLievittdvét kipua ja
tulehdusta.

- digitalisglykosideja, kuten digoksiini, joita kdytetdén syddmen vajaatoimintaan tai nopeaan ja
epasddnnolliseen syddmen sykkeeseen. Teveten Comp voi lisitd epitasaisen syddmen sykkeen
riskid.

- beetasalpaajia ja diatsoksidia. Verensokerivoi nousta samanaikaisesti otettuna.

- syopilddkkeitd, kuten metotreksaatti ja syklofosfamidi.

- verisuonia supistavia lidkkeitd tai syddmen toimintaa kithdyttivid ladkkeitd, kuten
noradrenaliinia.

- lihaksia rentouttavia Ilddkkeitd, kuten baklofeenia ja tubokurariinia.

- nukutusaineita (anesteetteja).

- amantadiinia, kiytetddn Parkinsonin taudin ja virustautien hoidossa. Teveten Comp saattaa
lisdtd amantadinin haittavaikutusten riskid.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos jokin ylli mainituista koskee sinua tai olet
epdvarma, ennen kuin otat Teveten Comp -valmistetta.

Lédkarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdvd muihin varotoimenpiteisiin:
- jos otat ACE:n estdjia tai aliskireenid (katso myos tiedot kohdista "Ald kiytd Teveten Comp -
valmistetta" ja "Varoitukset ja varotoimet").

Seuraavat lidkkeet voivat alentaa Teveten Comp -valmisteen tehoa

- ladkkeet, jotka alentavat veren rasvapitoisuuksia, kuten kolestipoli ja kolestyramiini.
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos jokin ylli mainitusta koskee sinua tai olet
epavarma, ennen kuin otat Teveten Comp -valmistetta.
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Seuraavat ladkkeet voivat nostaa Te veten Comp -valmisteen tehoa
- nukahtamislidkkeet, kuten rauhoittavat aineet ja huumaavat valmisteet
- masennusladkkeet
- erdét Parkinsonin taudin hoitoon kéytettavit lidkkeet, kuten biperideeni
- verenpainetta alentavat lidkkeet
amifostiini, joka suojaa soluja kemoterapialta.
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos jokin ylld mainitusta koskee sinua tai olet
epdvarma, ennen kuin otat Teveten Comp -valmistetta.

Lidkirisi saattaa tehdi sinulle verikokeita, jos kéytit jotain seuraavista lidsikkeistéi

- kaliumia sisdltdvit tai kaliumia sdédstévit lddkkeet

- veren kaliumpitoisuuksia nostavat lddkkeet, kuten hepariini, trimetopriimi ja ACE:n estdjat
- kihtilddkkeet, kuten probenesidi, sulfinpyratsoni ja allopurinoli

- diabeteslddkkeet, kuten metformiini ja insuliini

- syddmensykettd sddtavit lidkkeet, kuten kinidiini, disopyramidi, amiodaroni ja sotaloli

- jotkin antibiootit, kuten tetrasykliinit

- psykoosilddkkeet, kuten tioridatsiini, klooripromatsiini ja levopromatsiini

- kalsiumsuolat tai D-vitamiini

- steroidit.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Teveten Comp -valmistetta.
Niiden verikokeiden perusteella ladkéri voi pddttid, onko tarvetta muuttaa ndiden ladkkeiden tai
Teveten Compin kayttoa.

Teveten Comp ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

- Alkoholin nauttiminen Teveten Comp -valmisteen kanssa saattaa alentaa verenpainetta ja
aiheuttaa vasymysté tai pyorrytysta.

- Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Teveten Comp -valmistetta, jos noudatat
vahdsuolaista ruokavaliota. Riittimdton suolan méérd voi alentaa veren tilavuutta tai natriumin
maarad veressa.

Raskaus ja imetys

Raskaus

- Kerro laédkdrille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Yleensé ladkéri tuolloin
neuvoo sinua lopettamaan Teveten Comp -valmisteen kdyton ennen raskautta tai heti, kun tiedat
olevasi raskaana, ja neuvoo kayttimaéan toista ladkettd Teveten Comp -valmisteen sijasta.

- Teveten Comp -valmistetta ei suositella kédytettdviksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa
kéyttdd raskauden kolmen ensimméisen kuukauden jilkeen, silli se voi aiheuttaa vakavaa
haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetddn kolmannen raskauskuukauden jilkeen.

Imetys

- Kerro lddkarille, jos imetit tai aiot aloittaa imettdmisen.

- Teveten Comp -valmisteen kiyttod ei suositella imettéiville dideille. Ladkérivoi valita sinulle
toisen hoidon, jos haluat imettéa, erityisesti, jos lapsesion vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timédn lidkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

On epdtodennikoistd, ettd Teveten Comp vaikuttaisi ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn. Voit
kuitenkin kokea huimausta ja visymystd Teveten Comp -hoidon aikana. Jos sinulla on néiti oireita, 4ld
aja tai kiytd koneita ja kysy lddkériltd neuvoa.



Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdvin ldédkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Teveten Comp sisiltii laktoosia (eris sokeri)
Jos lddkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3.  Miten Teveten Comp -valmis tetta kiiyte tiiin

Kayta titd [ddkettd juuri siten kuten lddkéari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Liadkkeen kaytto

- ota ladke suun kautta

- voit ottaa tabletit ruoan kanssa tai ilman

- niele tabletit kokonaisina runsaan nesteen kanssa, kuten lasillinen vetta
- ald murskaa tai pureskele tabletteja.

Pyri ottamaan tabletit aamuisin aina samaan aikaan paivésta.

Annostus

Aikuiset
Tavanomainen annos on yksi tabletti paivassa.

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

Jos otat enemmiin Teveten Comp -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja liséohjeiden saamiseksi.

Ota ladkepakkaus mukaan. Seuraavia haittavaikutuksia voi ilmeta:

- heikotus ja huimaus johtuen verenpaineen laskusta (hypotensio)
- pahoinvointi

- vasymyksen tunne

- janon tunne (kuivuminen).

Jos unohdat ottaa Teveten Comp -valmistetta
Jos olet unohtanut ottaa tabletin, ota se niin pian kuin muistat. Jos pdivdannos jid kokonaan ottamatta

korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Teveten Comp -valmis teen kayton

Al4 lopeta tablettien ottamista ilman ettd keskustelet ladkéarin kanssa ensin. Jos sinulla on kysymyksid
tamdn ladkkeen kiytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Tamd ladke voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:

Allergiset reaktiot



Jos saat allergisen reaktion, lopeta Teveten Comp -valmisteen kiyttd ja mene heti ldadkarille.

Ofrreita voivat olla:

- ihoreaktiot, kuten ihottuma tai nokkosihottuma ja turvotus (urtikaria) (saattaa ilmetd yhdelld
kymmenesté kéyttajéstd)

- kasvojen turvotus, ithon- ja limakalvojen turvotus (angioedeema) (saattaa ilmetd yhdelld sadasta
kayttajastd).

Muut mahdolliset Teveten Comp -valmis teen haittavaikutukset

Hyvin yleiset (esiintyy yli 1 potilaalla kymmenestd)
- paénsarky.

Yleiset (esiintyy enintdédn 1 potilaalla kymmenesti)

- huimaus

- pistely, hermosirky

- pahoinvointi, oksentelu tai ripuli

- heikkous (astenia)

- ihottuma

- kutina

- nenén tukkoisuus

- matala verenpaine, mukaan lukien matala verenpaine pystyyn noustessa. Voit tuntea heikotusta
ja huimausta.

- veriarvojen muutoksia, kuten veren glukoosiarvon nousu (hyperglykemia).

Melko harvinais et (esiintyy enintéén 1 potilaalla sadasta)

- unettomuus

- masennus

- ahdistuneisuus, hermostuneisuus

- seksuaalinen toimintahdirid ja/tai seksuaalisen halukkuuden muutokset

- lihaskrampit

- kuume

- kiertohuimaus

- ummetus

- veriarvojen muutokset, kuten virtsahappoarvojen nousu (kihti), rasva-arvojen nousu
(kolesteroli), veren natrium-, kalium-, ja kloriditasojen lasku, valkosolujen vdheneminen.

Harvinaiset (esiintyy enintdédn 1 potilaalla tuhannesta)
- nesteen kertyminen keuhkoissa

- keuhkotulehdus

- haimatulehdus.

Hyvin harvinaiset (esiintyy enintdin 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta)

- lisidntynyt punasolujen tuhoutuminen (hemolyyttinen anemia)

- akuutti hengitysvaikeus (merkkejd ovat voimakas hengenahdistus, kuume, heikotus ja
sekavuus).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintymistiheyden arviointiin)
Ruokahalun vidheneminen, keltatauti, nion heikkeneminen tai kipu silmissé korkean silménpaineen
takia (mahdollisia merkkejd nesteen kertymisesté silmidn suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai
akuutista ahdaskulmaglaukoomasta), levottomuus, verisolumuutokset: granulosyyttien ja
verihiutaleiden vdheneminen, héiriét punasolujen muodostumisessa; veren magnesiumtason lasku,
kalsium- ja triglyseridiarvojen nousu, munuaishéiriét, munuaistulehdus, akuutti munuaisten
vajaatoiminta, verisuonitulehdus, rakkuloiden muodostuminen iholle; ihon irtoaminen (toksinen
epidermaalinen nekrolyysi), autoimmuunisairaudesta johtuva ihottuma / ihovaurioita yleensi
auringolle altistuneilla alueilla (ihon lupus erythematosus), yleistynyt punahukka (SLE), nivelkipu
(artralgia), vaikeat allergiset reaktiot (anafylaktiset reaktiot), lisidntynyt herkkyys (auringon)valolle
(fotosensitiivisyys), iho- ja huulisyopd (ei-melanoomatyyppinen ihosydpa).
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Teveten Comp -valmis teen siilyttiminenn
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

AlA kiyti titi Eikettd kotelossa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin
jalkeen. Viimeinen kayttopaiviméaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivdd.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Teveten Comp siséltii

- Yksi tabletti sisdltdd vaikuttavina aineina eprosartaanimesilaattia, joka vastaa 600 mg
eprosartaania ja 12,5 mg hydroklooritiatsidia.

- Muut aineet ovat
Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu tirkkelys
(perdisin maissista), krospovidoni, magnesiumstearaatti, puhdistettu vesi.
Kalvopéillys: polyvinyylialkoholi, talkki, titaanidioksidi (E 171), makrogoli 3350, keltainen ja
musta rautaoksidi (E 172).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Vaaleanruskea, kapselinmuotoinen kalvopiillysteinen tabletti.
Merkintd 5147 tabletin toisella puolella.

Teveten Comp on saatavana lipipainopakkauksissa, joissa on 14, 28, 56, 98 tai 280 (10 x 28) tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméttad ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2-8
02130 Espoo

Valmis taja:

Mylan Laboratories SAS

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



Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 10.5.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

Teveten Comp 600 mg/ 12,5 mg filmdragerade tabletter
eprosartan och hydroklortiazid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

Det fullstindiga namnet pa ditt likemedel &r Teveten Comp 600 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter. I
denna bipacksedel anviinds det kortare namnet Teveten Comp.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Teveten Comp &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Teveten Comp
Hur du anvinder Teveten Comp

Eventuella biverkningar

Hur Teveten Comp ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

S e e

1. Vad Teveten Comp ir och vad det anviinds for

Teveten Comp anvénds:
o for att behandla hogt blodtryck

Teveten Comp innehaller tva aktiva substanser, eprosartan och hydroklortiazid.

o Eprosartan tillhor en grupp likemedel som kallas ”angiotensin I[-hdmmare”. Eprosartan
blockerar effekten av ett &mne i din kropp som kallas for angiotensin II. Angiotensin II orsakar
sammandragning av kirlen. Detta medfor att blodet har svérare att passera genom kérlen och att
blodtrycket okar. Genom att blockera effekten av angiotensin II s vidgas kérlen och blodtrycket
sjunker.

o Hydroklortiazid, tillhér gruppen “tiaziddiuretika”. Hydroklortiazid okar urinutsdondringen och
sdnker pa det séttet blodtrycket.

Det har kombinationspreparatet ar lampligt nér eprosartan ensamt inte sanker blodtrycket tillrdckligt.

2. Vad du behéver vetainnan du anvéinder Teveten Comp
Anvind inte Teveten Comp

- om du dr allergisk mot eprosartan, hydroklortiazid eller ndgot annat mnehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du dr allergisk mot sulfonamidlikemedel (sulfalikemedel)

- om du har allvarligt nedsatt leverfunktion (leversvikt)

- om du har allvarligt nedsatt njurfunktion (njursvikt)

- om du har allvarliga problem med blodflodet i dina njurar

- om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssénkande
lakemedel som innehéller aliskiren



om du har hoga nivéer av kalcium eller ldga nivaer av kalium eller natrium. Nivaerna av dessa
dmnen kan métas i blodet.

om du har problem med gallblisan eller gallgdngarna (gallsten)

om du har gikt eller andra symtom pa forhdjd urinsyraniva i blodet (hyperurikemi)

om du har varit gravid redan i 6ver 3 manader (dven tidigare under graviditeten &r det bra att
undvika Teveten Comp - se avsnitt Graviditet).

Ta inte Teveten Comp om nédgot av de ovanstdende géller dig. Om du ar oséker, tala med din ldkare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Teveten Comp om:

du har ndgon annan leversjukdom

du har genomgatt njurtransplantation

du har ndgon annan njursjukdom. Din Ilikare kommer att kontrollera din njurfunktion innan

behandling och regelbundet under behandlingen. Din likare kommer dven att kontrollera

nivaerna av kalium, kreatinin ochurinsyra i blodet.

du tar ndgot av foljande likemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:

- en ACE-hdmmare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sérskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem.

- aliskiren

Din likare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och méingden elektrolyter (t.ex.

kalium) i blodet med jdmna mellanrum. Se dven informationen under rubriken ”Anvand inte

Teveten Comp”.

du har en hjartsjukdom, t.ex. kranskérlsjukdom, hjartsvikt, tranga blodkarl, tranga hjartklaffar

eller hjartmuskelsjukdom

du har en sjukdom som heter systemisk lupus erythematosus (SLE)

du har diabetes. Din likare kan behéva éndra dosen av din diabetesmedicin.

du har 6kad produktion av ett hormon som heter aldosteron

du har en historia av allergier

du star pa saltfattig kost, tar vitskedrivande likemedel (diuretika), har diarréer eller kraks.

Anledningen é&r att blodvolymen eller natriumnivaerna iblodet kan minska. Dessa tillstind bor

atgirdas innan du borjar behandlingen med Teveten Comp.

du tar andra likemedel som kan 6ka kaliumnivan iserum (se avsnitt Andra likemedel och

Teveten)

du tror att du dr gravid (eller eventuellt kan bli gravid). Det rekommenderas att Teveten Comp

inte anvinds i borjan av graviditeten och ska inte anviindas under de 6 sista manaderna av

graviditeten eftersom det da kan orsaka allvarliga skador pé fostret (se avsnitt Graviditet och

amning).

du har haft hudcancer eller om du fér en oforutsedd hudféréandring under behandlingen.

Behandling med hydroklorotiazid, sérskilt lingvarig anvéindning med hoga doser, kan 6ka

risken for vissa typer av hud- och lippcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran

exponering for solljus och UV-strdlar medan du anvinder Teveten Comp.

du far nedsatt syn eller 6gonsmaérta. Detta kan vara symtom pa vétskeansamling i 6gat (mellan

aderhinnan och senhinnan) eller en 6kning av trycketi dgat och kan ske inom timmar till veckor

efter att du tagit Teveten Comp. Detta kan leda till permanent synforlust, om det inte behandlas.

Om du tidigare har haft en penicillin- eller sulfonamidallergi kan du ha hogre risk att utveckla

detta.

du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vétska i lungorna)

efter intag av hydroklortiazid. Om du far svar andndd eller svéra andningsproblem efter att du

har tagit Teveten Comp ska du omedelbart soka vard.

Om négot av ovanstaende giller dig (eller om du dr oséker), tala med din ldkare eller apotekspersonal
innan du tar Teveten Comp.
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Behandling med hydroklortiazid kan orsaka elektrolytrubbningar i kroppen. Din likare kommer
eventuellt att kontrollera elektrolyterna i blodet regelbundet.

Operationer och tester

Tala med din likare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel om du ska genomga nagot av
foljande:

- en operation

- dopingtest. Hydroklortiazid kan ge positiva svar.

- andra blodtester.

Andra likemedel och Teveten Comp

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana och naturlikemedel.

Anledningen &r att Teveten Comp kan paverka hur vissa andra likemedel fungerar. Vissa likemedel
kan ocksé paverka hur Teveten Comp fungerar.

Det ir sérskilt viktigt att du beréttar for likare eller apotekspersonal om du tar nigot av

foljande:

- litum mot psykiska besvir. Din likare maste Gvervaka litiumnivan 1blodet eftersom Teveten
Comp kan 6ka dess niva.

- lakemedel mot diabetes t.ex. metformin eller insulin. Din lakare kan behova éndra dosen av din
diabetesmedicin.

- lakemedel som kan orsaka kaliumbrist t.ex. diuretika, laxermedel (likemedel mot forstoppning),
kortikosteroider, amfotericin (likemedel mot svamp), karbenoxolon (likemedel mot munsér)
och hormonet ACTH som bildas i hypofysen. Teveten Comp kan oka risken for laga nivaer av
kalium 1 blodet vid samtidig anvéndning.

- lakemedel som kan minska mingden natrium i blodet, t.ex. likemedel for behandling av
depression, psykos och epilepsi. Teveten Comp kan oka risken for ldga nivier av natrium i
blodet vid samtidig anvdndning,

- antinflammatoriska likemedel (NSAID) t.ex. ibuprofen, naproxen, diklofenak, indometacin,
acetylsalicylsyra, celecoxib eller etoricoxib — likemedel som lindrar sméarta och dimpar
inflammation.

- digitalisglykosider t.ex. digoxin som anvinds mot hjirtsvikt eller snabb eller oregelbunden
hjartrytm. Teveten Comp kan 6ka risken for oregelbunden hjartrytm.

- betablockare eller diazoxid. Samtidig anvdndning med Teveten Comp kan dka
blodsockerhalten.

- lakemedel mot cancer t.ex. metotrexat och cyklofosfamid.

- lakemedel som drar thop blodkidrlen eller som stimulerar hjartat t.ex. noradrenalin.

- muskelavslappnande likemedel t.ex. baklofen och tubokurarin.

- narkosmedel.

- amantadin, ett likemedel som anvidnds vid behandling av Parkinsons sjukdom eller
virussjukdomar. Teveten Comp kan 6ka risken for biverkningar orsakade av amantadin.

Om nagot av ovanstaende giller dig (eller om du ar osdker), tala med din likare eller apotekspersonal
innan du tar Teveten Comp.

Din ldkare kan behova dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgirder:
Om du tar en ACE-hdimmare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna ”Anvénd inte
Teveten Comp” och ”Varningar och forsiktighet’)”.

Foljande liikemedel kan minska e ffekten av Teveten Comp

- lakemedel som minskar blodfetterna t.ex. kolestipol och kolestyramin.

Om négot av ovanstaende giller dig (eller om du dr oséker), tala med din ldkare eller apotekspersonal
innan du tar Teveten Comp.

Foljande liikkemedel kan 6ka effekten av Teveten Comp
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- somnlikemedel sasom lugnande och narkotikapreparat

- lakemedel mot depression

- vissa likemedel mot Parkinsons sjukdom t.ex. biperiden

- blodtryckssdnkande likemedel

- amifostin, ett likemedel som skyddar cellerna mot kemoterapi.

Om nagot av ovanstaende giller dig (eller om du &r oséker), tala med din likare eller apotekspersonal
innan du tar Teveten Comp.

Om du tar nagot av foljande liikemedel kan din likare behova ta blodprov fran dig

- lakemedel som innehéller kalium eller kaliumsparande likemedel

- laikemedel som Okar kaliumnivderna t.ex. heparin, trimetoprim och ACE-hdmmare

- lakemedel mot gikt t.ex. probenecid, sulfinpyrazon och allopurinol

- lakemedel mot diabetes t.ex. metformin och mnsulin

- lakemedel som kontrollerar din hjirtrytm t.ex. kinidin, disopyramid, amiodaron och sotalol
- vissa antibiotika t.ex. tetracykliner

- vissa likemedel mot psykiska besvir t.ex. tioridazin, klorpromazin eller levopromazin

- kalciumsalter eller D-vitamin

- steroider.

Tala med din likare eller apotekspersonal innan du tar Teveten Comp. Beroende pa resultatet frén dina
blodprov kan din likare besluta att &ndra din behandling med dessa likemedel eller Teveten Comp.

Teveten Comp med mat, dryck och alkohol

- Intag av alkohol under behandling med Teveten Comp kan sénka blodtrycket och gora att du
kénner dig trétt eller yr.

- Tala med din likare innan du tar Teveten Comp om du star pa saltfattig kost. Attinte f&
tillrdckligt med salt kan gora sa att din blodvolym eller natriumhalten i blodet sjunker.

Graviditet och amning

Graviditet

- Du maéste berétta for din likare om du tror att du &r gravid eller kan bli gravid. Vanligtvis
foreslar din ldkare att du ska sluta ta Teveten Comp fore graviditet eller s& snart du vet att du ar
gravid och istillet rekommenderar ett annat likemedel till dig.

- Teveten Comp bor inte anvdndas i borjan av graviditeten och ska inte anvidndas under de 6 sista
méanaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador.

Amning

- Beriitta for din likare, om du ammar eller tinker borja amma.

- Teveten Comp rekommenderas inte vid amning och din ldkare kan vélja en annan behandling
till dig om du vill amma ditt barn, sirskilt om ditt barn dr nyfott eller foddes for tidigt.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Det dr mindre troligt att Teveten Comp paverkar formagan att kora bil eller att anvinda maskiner. Du
kan dock kénna av yrsel och trétthet vid behandling med Teveten Comp. Anvénd inte maskiner eller
kor bil om du upplever sadana symtom, samt radfraga likare.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.
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Teveten Comp inne héller laktos (en typ av socker)
Om lékaren har berittat for dig att du inte tél vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar
detta lakemedel.

3.  Hur du tar Teveten Comp

Anvind alltid den hir medicinen enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

Anvindning

- ta detta likemedel via munnen

- du kan ta tabletterna med eller utan mat

- svilj tabletten hel tillsammans med riklig méangd vétska t.ex. ett glas vatten
- du ska inte krossa eller tugga tabletterna

Ta tabletterna pd morgonen vid ungefdr samma tidpunkt varje dag.

Dosering

Vuxna
Vanlig dos &r en tablett per dag.

Anvindning for barn och ungdomar
Teveten Comp bor inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Om du har tagit for stor méingd Teveten Comp

Om du fatti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Ta med dig likemedelsforpackningen. Foljande effekter kan intrafta:

- du kinner dig vingelkantig och yr p.g.a. blodtrycksfall (hypotension)
- illamaende

- du kénner dig s6mnig

- kénsla av torst (uttorkning).

Om du har glomt att ta Teveten Comp

Om du glomt ta din medicin ta en tablett s& snart du kommer ihag det. Om du glommer att ta en dos
och det snart dr dags for ndsta dos, hoppa 6ver den missade dosen. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Teveten Comp
Sluta inte attta Teveten Comp utan att ha talat med din likare forst. Om du har ytterligare fragor om
detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem. Foljande biverkningar kan férekomma med detta likemedel:

Allergiska reaktioner

Om du far en allergisk reaktion, sluta att ta Teveten Comp och uppsok likare omedelbart.

Tecknen kan vara:

- hudreaktioner sadsom utslag eller ndsselutslag med svullnad (urtikaria) (forekommer hos fler &n
1 av 100 anvindare)
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- svullnad av ansikte, svullnad av hud och slemhinnor (angioddem) (férekommer hos férre &n
1 av 100 anvéndare).

Andra méjliga biverkningar av Teveten Comp éir

Mycket vanliga (forekommer hos fler 4n 1 av 10 anvidndare)
- huvudvirk.

Vanliga (forekommer hos hogst 1 av 10 anvéndare)

- yrsel

- myrkrypningar, nervsmérta

- illamaende, krakningar eller diarré

- svaghet

- utslag

- klada

- ndstiappa

- lagt blodtryck inklusive lagt blodtryck ndr man stiller sig upp. Dukan kénna dig vingelkantig
och yr.

- forandringar 1 blodvirden t.ex. 6kning av blodglukos.

Mindre vanliga (férekommer hos hogst 1 av 100 anvéndare)

- somnproblem

- depression

- oro eller nervositet

- forédndringar 1 sexualfunktionen och/eller fordndring av sexuell lust

- muskelkramper

- feber

- yrsel

- forstoppning

- forandringar i blodvérden t.ex. 6kning av urinsyra (gikt), okning i fettvirden (kolesterol),
minskning av kalium, natrium och klorid, minskning av antalet vita blodkroppar.

Séllsynta (forekommer hos hogst 1 av 1000 anvindare)
- vatten i lungorna

- lunginflammation

- inflammation i bukspottkorteln.

Mycket séllsynta (forekommer hos hogst 1 av 10 000 anvéndare)
- okad nedbrytning av de roda blodkropparna (hemolytisk anemi)
- akut andnodssyndrom (tecken pé detta édr svar andndd, feber, svaghet och forvirring).

Ingen kéind frekvens (kan inte berdknas frén tillgdngliga data)

Minskad aptit, gulsot, nedsatt syn eller smérta i gonen pa grund av hogt tryck (mojligt tecken pa
vitskeansamling i 6gat (mellan &derhinnan och senhinnan) eller akut trdngvinkelglaukom), rastloshet,
forandringar i antalet blodkroppar: minskning av granulocyter och blodpléttar, stérningar i bildandet
av roda blodkroppar, minskning av magnesiumhalten iblodet, 6kning av halten kalcium och
triglycerider 1 blodet, njurfunktionsproblem, njurinflammation, akut njursvikt, inflammation i
blodkdrlens végg, blasbildning i huden inklusive lossnande hud (toxisk epidermal nekrolys), utslag /
hudlesioner vanligtvis pa solexponerade omraden orsakad av en autoimmun sjukdom (kutan lupus
erytematosus), systemisk lupus erytematosus (SLE), ledsmérta (artralgi), allvarliga allergiska
reaktioner (anafylaktiska reaktioner), 6kad kénslighet for (sol)ljus (fotosensitivitet), hud- och
lappcancer (icke-melanom hudcancer).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sédkerhet.
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webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Teveten Comp ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehills de klaration

- En tablett innehaller som aktiva substanserna eprosartanmesylat, som motsvarar 600 mg
eprosartan och 12,5 mg hydroklortiazid

- Ovriga innehallsdmnen 4r
Tablettkdrna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad stirkelse (frdn majs),
krospovidon, magnesiumstearat, renat vatten.
Filmdragering: polyvinylalkohol, talk, titandioxid (E171), makrogol 3350, gul och svart
jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ljusbrun, kapselformad filmdragerad tablett.
Tabletten dr mérkt med 5147 pa ena sidan.

Teveten Comp tillhandahalls i tryckforpackning med 14, 28, 56, 98 eller 280 (10 x 28) tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forséljning
Viatris Oy

Vaisalavigen 2-8

02130 Esbo

Tillverkare:

Mylan Laboratories SAS

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

Denna bipacksedel éindrades senast 10.5.2022
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