Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Teveten 600 mg kalvopaillysteiset table tit
eprosartaani

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Teveten on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Teveten-valmistetta
Miten Teveten-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Teveten-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Teveten on ja mihin siti kiytetiin

Teveten-valmistetta kdytetdan:
o Korkean verenpaineen hoitoon.

Teveten sisdltdd eprosartaania vaikuttavana aineena.

o Eprosartaani kuuluu lidkeryhméén nimeltd angiotensiini II -reseptorin salpaajat. Eprosartaani
estdd elimistossdsi angiotensiini II -nimisen aineen vaikutusta. Tamé aine aiheuttaa verisuonten
supistumista. Tamé puolestaan johtaa sithen, ettd veren virtaus verisuoniston ldpi vaikeutuu ja
verenpaine kohoaa. Kun angiotensiini II:n vaikutus estetiin, verisuonet laajenevat ja verenpaine
alenee.

Eprosartaania, jota Teveten siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytét Te veten-valmis tetta

Ali kiiyti Teveten-valmis tetta, jos:

- olet allerginen eprosartaanille tai timén lidkkeen 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 aliskireenid

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

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

apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytit Teveten-valmistetta.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytit Teveten-valmistetta jos:

o sinulla on mitd tahansa muita maksasairauksia

o sinulla on mitd tahansa munuaissairauksia. Ladkéri tarkistaa munuaistesi toiminnan ennen
ladkityksen aloittamista ja senaikana. Ladkéritarkistaa sinulta veren kalium-, kreatiniini- ja
virtsahappopitoisuudet

o otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyistd lddkkeista:

- ACEn estéji (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen littyvid munuaisongelmia

- aliskireeni.

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

kaliumin) méiirin sddnnollisesti. Katso myds kohdassa "Ali kiyti Teveten-valmistetta” olevat

tiedot.

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

o elimistosi tuottaa likaa hormonia nimeltd aldosteroni

o sinulla on vdhédsuolainen ruokavalio, kdytit nesteenpoistolidkkeitd tai olet oksentanut tai

ripuloinut. TAma sen vuoksi, ettd edelld mainitut saattavat alentaa veritilavuutta tai veren
natriumpitoisuutta. Namad ongelmat pitdd korjata ennen Teveten-hoidon aloittamista

o kaytat muita ladkevalmisteita, jotka voivat suurentaa seerumin kaliumpitoisuutta (ks. kohta
Muut lddkevalmisteet ja Teveten)
o arvelet olevasi raskaana taisaatat tulla raskaaksi. Teveten-valmistetta ei suositella kdytettaviksi

raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimmaéisen kolmen kuukauden jilkeen kdytettynd se voi
aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus).

Jos jokin ylld mainituista koskee sinua tai olet epdvarma, keskustele Iddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Teveten-valmistetta.

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

Muut lifike valmisteet ja Teveten

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttanyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeitd. TAmd koskee myOs ilman reseptid saatavia lidkkeitd ja luontaistuotteita.
Néin pitdd menetelld, koska Teveten-valmiste saattaa muuttaa muiden ladkkeiden vaikutusta. Muut
ladkkeet saattavat myds muuttaa Teveten-valmisteen vaikutusta.

Kerro liddkirille tai apte e kkihenkilokunnalle erityisesti seuraavien lddkkeiden kiytosta:

o litum — mielialahédirididen hoitoon. Ladkérin pitdd seurata veresi litiumpitoisuutta, silli Teveten
saattaa nostaa siti.

o tulehduskipulddkkeet (NSAIDt), kuten ibuprofeeni, naprokseeni, diklofenaakki, indometasiini,
asetyylisalisyylihappo, selekoksibi tai etorikoksibi — lidkkeitd, jotka Levittdvat kipua ja
tulehdusta.

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

Ladkarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdvd muihin varotoimenpiteisiin:
jos otat ACE:n estéjda tai aliskireenid (katso myos tiedot kohdista "Al4 kdytd Teveten-valmistetta” ja
"Varoitukset ja varotoimet").



Seuraavat laikkeet saattavat voimistaa Te veten-valmisteen vaikutusta:
o ladkkeet, jotka alentavat verenpainettasi

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

Jos Kiytit jotakin seuraavis ta ladkkeisti, ladkéri s aattaa ottaa sinulta verikokeita:
o ladkkeet, jotka sisdltivit kaliumia taikaliumia sddstdvat ladkkeet
o ladkkeet, jotka nostavat veren kaliumpitoisuutta, kuten hepariini, trimetopriimi ja ACE:mn estdjét

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Teveten-valmisteen ottamista.
Verikokeiden tuloksista riippuen Id4kéri saattaa tehdd muutoksia muuhun ldékitykseesi tai Teveten-

valmisteen kayttoon.

Teveten ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

. Teveten voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

o Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Teveten-valmistetta, jos noudatat vihédsuolaista
ruokavaliota. Liian vdhdinen suolan saanti saattaa pienentéé veritilavuutta tai veren
natriumpitoisuutta.

Raskaus ja imetys

Raskaus

o Kerro lddkirille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Yleensa laédkéri tuolloin
neuvoo sinua lopettamaan Teveten-valmisteen kdyton ennen raskautta tai heti kun tiedét olevasi
raskaana ja neuvoo kiyttdméadn toista ladkettd Teveten-valmisteen sijasta.

o Teveten-valmistetta ei suositella kdytettdviksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kayttaa
raskauden kolmen ensimméisen kuukauden jilkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa
lapsellesi, jos sitd kiytetddn kolmannen raskauskuukauden jilkeen.

Imetys
o Kerro laédkirille, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen.
o Teveten-valmisteen kayttod ei suositella imettiville dideille ja lddkéri voi valita sinulle toisen

hoidon, jos haluat imettdd, erityisesti, jos lapsesi on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

On erittdin epatodennékdistd, ettd Teveten vaikuttaisi ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn. On
kuitenkin mahdollista, ettd tunnet olosi uniseksi tai sinua huimaa Teveten-hoidon aikana. Jos sinulla
on nditd oireita, dl4 aja autoa tai kdyté tyokaluja tai koneita, vaan keskustele asiasta lddkérin kanssa.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Léddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

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



3. Miten Teveten-valmis tetta kiytetain

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuten lddkari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos
olet epadvarma.

Teveten-valmisteen ottamine n

o Ota tdmd ladke suun kautta.

° Nielaise tabletti kokonaisena runsaan nesteméarin, kuten vesilasillisen, kanssa.
. Ali murskaa tai pureskele tabletteja.

° Ota tabletit aamuisin suunnilleen samaan aikaan vuorokaudesta.

Kuinka paljon Teveten-valmistetta pitii 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 enemmiin Teveten-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi. Ota lddkepakkaus mukaasi.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyé:

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

Jos unohdat ottaa Teveten-valmis teen

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 jitad unohtunut
tabletti ottamatta. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Teveten-valmisteen kiyton
Ald lopeta Teveten-valmisteen kayttod keskustelematta ensin ladkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia voi ilmetd timén ladkkeen kdyton yhteydessa:

Allergisia reaktioita (alle 1 potilaalla 100:sta)

Jos sinulle tulee allerginen reaktio, lopeta ladkkeen kaytto ja ota valittomasti yhteyttd [ddkariin.
Mahdollisia oireita:

o ihoreaktiot, kuten ihottuma tai turvonneet paukamat (nokkosihottuma)
. huulien, kasvojen, kurkun tai kielen turpoaminen



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

Muita mahdollisia Te veten-valmis teen aihe uttamia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla 10:std)
o padnsarky.

Yleiset (alle 1 potilaalla 10:sté)
huimauksen tunne

thottuma tai kutina
pahoinvointi, oksentelu, ripuli
heikotus

nendn tukkoisuus.

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

Yleisyys tunte maton
¢ munuaisten toimintahdiriot, mukaan lukien munuaisten vajaatoiminta
e nivelkipu (artralgia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timédn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Teveten-valmisteen s iilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Siilytd alle 25 °C.

AlA kiyti titd Fikettd kotelossa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Teveten siséltia
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.

o Kalvopéillys: Hypromelloosi (E464), titaanidioksidi (E171), makrogoli 400, polysorbaatti 80
(E433)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kapselinmuotoinen, valkoinen, kalvopdillysteinen tabletti, jossa 5046 toisella puolella

Teveten 600 mg on saatavana 14, 28, 56, 98 ja 280 (10 x 28) tabletin Idpipainopakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméattd 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 tarkis tettu viimeksi 3.2.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

Teveten 600 mg filmdragerade table tter
eprosartan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Teveten ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta, innan du anviander Teveten
Hur du anvénder Teveten

Eventuella biverkningar

Hur Teveten ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Teveten dr och vad det anvinds for

Teveten anviands for:
. behandling av hogt blodtryck.

Teveten innehéller den aktiva substansen eprosartan.

. Eprosartan tillhor en grupp likemedel som kallas angiotensin II-antagonister. Det blockerar
effekten av ett &mne i kroppen som kallas angiotensin II. Detta &mne far blodkérlen att dra ihop
sig. Detta gor det svarare for blodet att floda genom kérlen och blodtrycket 6kar. Genom att
blockera detta &mne, slappnar blodkédrlen av och blodtrycket sjunker.

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

2. Vad du behover veta, innan du anvander Teveten

Anvind inte Teveten:

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

- om du har allvarlig leversjukdom

- om du har allvarliga problem med blodflddet i njurarna

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

- om du har varit gravid redan i 6ver 3 minader (Aven tidigare under graviditeten 4r det bra att
undvika Teveten— se avsnitt ”Graviditet™).

Om du ar osdker pa om nagon av ovanstaende punkter géller 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. Lékaren kommer da att kontrollera hur vél dina njurar
fungerar innan du borjar din behandling och med jamna mellanrum under behandlingens gang.
Lakaren kommer att kontrollera kalium-, kreatinin- och urinsyranivderna i blodet

o du tar ndgot av foljande likemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck:
- en ACE-hammare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sirskilt om du har

diabetesrelaterade njurproblem

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

o du har hjirtsjukdomar sasom kranskérlssjukdom, hjirtsvikt, fortrdngning av dina blodkérl eller
hjértklaffar eller problem med din hjirtmuskel

o du har 6verdriven produktion av hormonet aldosteron

o du stér pa saltfattig kost, tar "vitskedrivande™ tabletter eller kriks 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 likemedel som kan 6ka kaliumnivan iserum (se avsnitt Andra likemedel 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 ar gravid efter tredje manaden, eftersom det kan skada ditt barn
allvarligt om det anvinds under detta stadium av graviditeten (se avsnitt om graviditet).

Om négot av ovanstaende giller dig (eller om du 4r oséker), tala med lidkare eller apotekspersonal
innan du tar Teveten.

Teveten kan vara mindre effektiv vid behandling for att sanka blodtrycket hos fargade patienter.
Andra likemedel och Teveten

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar receptfria likemedel och naturlikemedel. Detta beror pa att Teveten kan

paverka hur andra likemedel verkar. Aven vissa andra likemedel kan paverka hur Teveten fungerar.

Tala sérskilt om for likare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande:

o litum - for humorproblem. Lakaren maste 6vervaka litium 1 blodet eftersom Teveten kan 6ka
nivan.

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

Om ovanstaende stimmer pa dig (eller om du &r oséker) tala med likare eller apotekspersonal innan
du tar Teveten.

Din ldkare kan behdva dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgérder:
om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna ”Anvind inte
Teveten” och ”Varningar och forsiktighet™).

Foljande likemedel kan 6ka e ffekten av Teveten:
. lakemedel som sdnker blodtrycket.



Om ovanstaende stimmer pé dig (eller om du &r osédker), tala med likare eller apotekspersonal innan
du tar Teveten.

Om du tar nigot av foljande léike medel kan liikare utfora blodprover:
. lakemedel som innehéller kalium eller kaliumsparande likemedel
. lakemedel som Okar kaliumnivderna sdsom heparin, trimetoprim och ACE-hdmmare.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Teveten. Beroende pé resultatet av dina blodprover
kan likare besluta att &ndra din behandling med dessa likemedel eller Teveten.

Teveten med mat, dryck och alkohol

e Teveten kan tas med eller utan mat.

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

Graviditet och amning

Graviditet

e Omdu tror att du &r gravid eller kan bli gravid, kontakta likare. Vanligtvis foreslar likaren att du
ska sluta ta Teveten fore graviditet eller s& snart du vet att du dr gravid och istdllet rekommenderar
ett annat likemedel till dig.

e Teveten bor inte anvéndas i borjan av graviditeten och ska inte anvéndas under de 6 sista
ménaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador.

Amning

e Beritta for likare, om du ammar eller tdnker borja amma.

e Teveten rekommenderas inte vid amning och likaren kan vilja en annan behandling till dig om du
vill amma ditt barn, sarskilt om ditt barn &r nyfott eller foddes for tidigt.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

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

Du ir sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i1 andra avsnitt. Lads dirfor all information i1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Teveten innehaller laktos (en typ av socker)
Om ldkaren har berédttat for dig att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta likare innan du tar
detta likemedel.

3. Hur du anvander Teveten

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du &r oséker.



Ta detta likemedel

o Ta detta likemedel genom munnen.

Svélj tabletten hel med riklig méangd vitska t.ex. ett glas vatten.
Krossa eller tugga inte tabletterna.

Ta tabletterna p4 morgonen vid ungefr samma tidpunkt varje dag.

Hur mycket Teveten skall man ta

Vuxna
Denvanliga dosen dr en tablett per dag.

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

Om du har tagit for stor méingd av Teveten

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

Foljande effekter kan intraffa:

o du kinner dig omtdcknade och yr pa grund av en sdnkning i blodtrycket (hypotension)
o du kédnner dig illamaende

o du kdnner dig somnig.

Om du har glomt att ta Teveten

o Om du glémmer en dos, ta den sé snart du kommer ihag det.

o Om du glommer att ta en dos och det snart &r dags for nésta dos, hoppa &ver den missade dosen.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Teveten
Sluta inte attta Teveten utan att ha talat med 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 anvédndare behdver inte fa
dem. Foljande biverkningar kan férekomma med detta likemedel:

Allergiska reaktioner (forekommer hos farre &n 1 av 100 personer)
Om du far en allergisk reaktion, sluta att ta Teveten och traffa en likare omedelbart. Tecknen kan vara:

o hudreaktioner sdsom utslag eller nidsselutslag med svullnad (urtikaria)
o svullnad av lappar, ansikte, hals eller tunga

o andnod

o svullnad av ansikte, svullnad av hud och slemhinnor (angioddem).

Andra mojliga biverkningar av Teveten inkluderar:

Mycket vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 10 personer)
o huvudvark.
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Vanliga (férekommer hos farre d4n 1 av 10 personer)
o yrsel

hudutslag eller klada (pruritus)

illaméende, krakningar, diarré
svaghetskénsla (asteni)

tappt ndsa (rinit).

Mindre vanliga (férekommer hos firre dn 1 av 100 personer)
o lagt blodtryck, inklusive lagt blodtryck nir man star upp. Du kan kénna dig omtdcknad eller yr.

Frekvens okind
o njurproblem, inklusive njursvikt
o ledsmaérta (artralgi).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se

detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA.

5. Hur Teveten ska forvaras

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

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och blistret. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och évriga upplys ningar

Inne halls deklaration

Den aktiva substansen dr eprosartanmesylat motsvarande 600 mg eprosartan per en tablett.

Ovriga innehallsimnen #r

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

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Kapselform, vit, filmdragerad tablett med 5046 pa ena sidan.
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Teveten 600 mg finns 1 blisterforpackningar pa 14, 28, 56, 98 och 280 (10 x 28) tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare:

Innehavare av godkédnnande for forséiljning
Viatris Oy

Vaisalaviagen 2-8

02130 Esbo

Tillverkare:

Mylan Laboratories SAS

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

Denna bipacksedel éindrades senast 3.2.2022
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