Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Teveten
600 mg, tabletki powlekane
Eprosartanum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Teveten i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Teveten
Jak stosowac lek Teveten

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Teveten

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Teveten i w jakim celu si¢ go stosuje

Teveten jest stosowany w celu:
e leczenia wysokiego cisnienia t¢tniczego.

Teveten zawiera substancje czynng eprosartan.

e Eprosartan nalezy do grupy lekow 0 nazwie antagonisci receptora angiotensyny II. Blokuje
on dziatanie substancji 0 nazwie angiotensyna Il znajdujacej si¢ w organizmie. Substancja ta
powoduje zwezenie naczyn krwionosnych. Utrudnia to przeptyw krwi przez naczynia
i powoduje zwigkszenie ci$nienia tetniczego. Poprzez blokowanie tej substancji naczynia
krwionosne rozkurczajg si¢ i cisnienie tetnicze si¢ obniza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Teveten

Kiedy nie stosowac leku Teveten

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na eprosartan lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Teveten (wymienionych w punkcie 6)

e jesli wystepuje ciezka choroba watroby

e jesli wystepuje ciezkie zaburzenie przeptywu Krwi przez nerki

e po trzecim miesigcu cigzy (nalezy rowniez unika¢ przyjmowania leku Teveten we wezesnym
okresie cigzy — patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”)

e jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajagcym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren

W razie watpliwosci czy ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Teveten nalezy zwroci¢ sie do lekarza, jesli:
e wystepujg jakiekolwiek inne zaburzenia czynno$ci watroby



e wystepujg jakiekolwiek inne zaburzenia dotyczace nerek - lekarz skontroluje czynnosé nerek
przed zastosowaniem leku i w trakcie jego przyjmowania oraz zaleci oznaczanie stezenia
potasu, kreatyniny i kwasu moczowego we Krwi

e wystepuja zaburzenia serca, takie jak choroba wieficowa, niewydolno$¢ serca, zwezenie
zastawek serca lub pogrubienie migsnia sercowego

e organizm wytwarza zbyt duzo hormonu o nazwie aldosteron

e pacjent stosuje diete 0 zmniejszonej zawarto$ci soli, przyjmuje leki moczopgdne, ma wymioty
lub biegunke - moze to powodowac¢ zmniejszenie objetosci krwi lub stezenia sodu we krwi;
niedobory te musza by¢ wyréwnane przed rozpoczgciem leczenia lekiem Teveten

e pacjent stosuje inne leki, ktore moga zwigksza¢ st¢zenie potasu w surowicy krwi (patrz punkt
,,Lek Teveten a inne leki”)

e jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

— inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors,
ACE]) (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), w szczegdlnosci jesli pacjent ma
zaburzenia czynno$ci nerek zwiazane z cukrzyca

— aliskiren

Lekarz prowadzacy moze monitorowa¢ czynnos¢ nerek, ci$nienie krwi oraz st¢zenie elektrolitow
(np. potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.
Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Teveten”.

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢
stosowania leku Teveten we wczesnym okresie ciazy i nie wolno go stosowac po 3 miesigcu
cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza
i karmienie piersig”).

Z obserwacji wynika, ze inhibitory konwertazy angiotensyny, eprosartan i inni antagonisci
receptora angiotensyny Il sg wyraznie mniej skuteczne w obnizaniu ci$nienia tgtniczego krwi
U 0so6b rasy czarnej w poréwnaniu z osobami innych ras.

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta lub wystepujg watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem leku Teveten.

Lek Teveten a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Lek Teveten moze wptywac
na dziatanie innych lek6éw, a inne leki moga wptywac na dziatanie leku Teveten.

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac inne §rodki
ostroznosci:
— jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagtéwkiem
,,Kiedy nie stosowa¢ leku Teveten” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

W szczegdlnos$ci nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu:

e litu (stosowanego w leczeniu zaburzen psychicznych), poniewaz lek Teveten moze
powodowac zwigkszenie stezenia litu w surowicy - lekarz zaleci oznaczanie stezenia litu
W surowicy

e innych lekow przeciwnadci$nieniowych, poniewaz moga nasila¢ dziatanie leku Teveten

e niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), takich jak indometacyna, poniewaz moga
ostabia¢ dziatanie leku Teveten i zwigkszac¢ ryzyko pogorszenia czynnosci nerek

e lekéw moczopednych oszczgdzajacych potas, suplementéw potasu, zamiennikow soli
zawierajgcych potas, heparyny, trimetoprimu lub inhibitoréw konwertazy angiotensyny
(inhibitory ACE), poniewaz moga zwigkszac stgzenie potasu w surowicy - lekarz zaleci
oznaczanie st¢zenia potasu w surowicy



Teveten z jedzeniem i piciem
e Tabletki mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positku.
e Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku Teveten, jesli pacjent stosuje diete
o niskiej zawarto$ci soli. Zbyt mata zawarto$¢ soli moze zmniejszy¢ objetos¢ krwi lub poziom
sodu we Krwi.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ciaza
e Nalezy poinformowac¢ lekarza o ciazy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Lekarz zazwyczaj
zaleci przerwanie stosowania leku Teveten przed planowang cigza lub natychmiast
po potwierdzeniu cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Teveten.
e Nie zaleca si¢ stosowania leku Teveten we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac
po 3 miesiacu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia
e Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig.
e Nie zaleca si¢ stosowania leku Teveten podczas karmienia piersig. Lekarz moze zaleci¢
stosowanie innego leku w przypadku zamiaru karmienia piersig (zwlaszcza noworodka
lub wcze$niaka).

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Teveten wywieral wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow,
uzywania narzedzi Czy obstugiwania maszyn. Jednakze podczas przyjmowania leku Teveten moze
wystepowac sennos¢ lub zawroty glowy. Jesli wystapia takie objawy nie nalezy prowadzié pojazdow,
uzywac narzedzi ani obstugiwa¢ maszyn. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Teveten zawiera laktoze jednowodng (rodzaj cukru). Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem

leku.

3. Jak stosowaé lek Teveten

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Przyjmowanie leku
e Lek przyjmuje si¢ doustnie.
Lek nalezy potkna¢ w catosci i popi¢ duzg iloScig wody np. szklankg wody.
Nie nalezy rozkrusza¢ ani zu¢ tabletek.
Lek nalezy przyjmowac rano, codziennie o tej samej porze.

Dawkowanie
DoroSli
Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka raz na dobg.

Dzieci i mlodziez
Lek nie powinien by¢ stosowany U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Teveten

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Teveten lub przypadkowego przyjecia leku
przez inng osobg nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego
szpitala. Nalezy wzig¢ opakowanie leku ze soba. Moga wystapi¢ nastgpujace objawy:



e zawroty gtowy lub omdlenie w wyniku obnizenia ci$nienia t¢tniczego (niedoci$nienie)
e nudnosci
e sennos¢

Pominiecie zastosowania leku Teveten
e W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja przyjaé tak szybko, jak to jest mozliwe.
e Jesli zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy poming¢ zapomniang tabletke i przyjac
kolejng dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Teveten
Nie nalezy przerywac stosowania leku Teveten bez porozumienia z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po przyjeciu leku moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Reakcje alergiczne (wystepujace u mniej niz 1 na 100 pacjentow)
W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie leku
i skontaktowac si¢ z lekarzem. Objawy moga by¢ nastepujace:
e obrzek warg, twarzy, jezyka lub gardia, powodujacy trudnosci w oddychaniu lub potykaniu
(obrzek naczynioruchowy)
e skorne reakcje alergiczne, takie jak wysypka, swiad i pokrzywka

Inne mozliwe dzialania niepozadane po przyjeciu leku Teveten:

Bardzo czesto (wystepujace u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
e Dol glowy

Czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 10 pacjentow)
e zawroty glowy pochodzenia osrodkowego
wysypka lub swiad
nudnosci, wymioty, biegunka
ostabienie
niedrozno$¢ nosa (zapalenie btony sluzowej nosa)

Niezbyt czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 100 pacjentow)
e niskie cisnienie tetnicze, W tym nagte obnizenie ci$nienia podczas wstawania. Moga wystapic¢
zawroty gtowy lub omdlenie

Czestos¢ nieznana
e zaburzenia czynno$ci nerek, w tym niewydolno$¢ nerek
e bol stawow

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do: Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301; faks: 22 49 21 309; strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna sktada¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywa¢ lek Teveten
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze
po: Termin wazno$ci. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Teveten
- Substancja czynng leku jest 600 mg eprosartanu w postaci eprosartanu mezylanu.
- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana,
krospowidon, magnezu stearynian, woda oczyszczona; otoczka - Opadry White OY-S-9603
(hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 400, polisorbat 80).

Jak wyglada lek Teveten i co zawiera opakowanie
Teveten wystepuje w postaci tabletek powlekanych, o ksztatcie kapsutki, biatych, oznaczonych
,»)046” na jednej stronie.

Opakowanie zawiera: 14, 28 lub 56 tabletek powlekanych. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza
znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Tabletki pakowane sg w nieprzezroczyste blistry PVC/PCTFE/AI lub PVC/PVDC/Aluminium

w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca

Mylan Laboratories SAS

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

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

tel. 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2020



