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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Teveten Mono 600 mg
Filmtabletten
Eprosartan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

technisch bedingt

fahmen wichtige Informationen.
* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
E méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Siehe Ab-
schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Teveten und woflir wird es angewendet?

2. \Was sollten Sie vor der Einnahme von Teveten beachten?
3. Wie ist Teveten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Teveten aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Der vollstdndige Name Ihres Arzneimittels lautet Teveten
Mono 600 mg Filmtabletten. In dieser Packungsbeilage wird
der kirzere Name Teveten verwendet.

1. Was ist Teveten und wofiir wird es angewendet?

Teveten wird angewendet:
e zur Behandlung von Bluthochdruck.

Teveten enthalt den Wirkstoff Eprosartan.

* Eprosartan gehort zu einer Gruppe von Arzneistoffen, die
Angiotensin-ll-Antagonisten genannt werden.

e Es blockiert die Wirkung der korpereigenen Substanz An-
giotensin Il. Angiotensin Il erzeugt eine Verengung der Blut-
gefaBe, wodurch der Blutfluss durch die GefdBe erschwert
wird und der Blutdruck ansteigt. Durch die Blockierung von
Angiotensin Il erweitern sich die BlutgeféBe, und Ihr Blut-
druck sinkt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Teveten beachten?

Teveten darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Eprosartan oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind.

* wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden.

e wenn bei Ihnen eine schwere Storung des Blutflusses in
den NierengefdBen vorliegt.

e wenn Sie mehr als 3 Monate schwanger sind. (Es wird
empfohlen, Teveten auch in der friihen Phase der Schwan-
gerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt Schwanger-
schaft und Stillzeit.)

» wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte Nie-
renfunktion haben und mit einem blutdrucksenkenden
Arzneimittel, das Aliskiren enthéalt, behandelt werden.

Nehmen Sie Teveten nicht, wenn einer der genannten Punkte auf
Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, fragen Sie vor
der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Teveten
einnehmen, wenn

e Sie an sonstigen Leberproblemen leiden.

* bei lhnen sonstige Nierenerkrankungen vorliegen. Ihr Arzt

wird Ihre Nierenfunktion vor Beginn der Behandlung und
in regelméBigen Abstédnden wahrend der Behandlung

Uberprifen. AuBerdem wird Ihr Arzt den Kalium-, Kreatinin-

und Harnséure-Spiegel in lhrem Blut kontrollieren.

Sie an Herzproblemen wie einer koronaren Herzkrankheit

(Durchblutungsstorungen des Herzens), einer Herzschwé-

che, einer Verengung der Herzklappen oder einer Erkran-
kung des Herzmuskels leiden.
Sie an einer (iberhdhten Produktion des korpereigenen

Hormons Aldosteron leiden.

Sie eine salzarme Didt einhalten miissen, ,Wassertablet-
ten” einnehmen oder an Erbrechen bzw. Durchfall leiden.

In diesem Fall ist Ihr Blutvolumen oder der Salzgehalt in

Ihrem Blut moglicherweise verringert. Diese Abweichun-

gen sollten vor dem Beginn einer Behandlung mit Teveten
ausgeglichen werden.

Sie andere Arzneimittel einnehmen, die den Kaliumspiegel
in Ihrem Blut erhéhen konnen (siehe Abschnitt , Einnahme
von Teveten zusammen mit anderen Arzneimitteln®)

Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von
hohem Blutdruck einnehmen:

-einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopril, Ramipril),
insbesondere wenn Sie Nierenprobleme aufgrund von
Diabetes mellitus haben.

- Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren

Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ihrem

Blut in regelmaBigen Abstanden tberprifen.

Siehe auch Abschnitt ,Teveten darf nicht eingenommen
werden®.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden konnten). Die Einnahme
von Teveten in der friihen Phase der Schwangerschaft wird
nicht empfohlen, und Teveten darf nicht mehr nach dem drit-
ten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die
Einnahme von Teveten in diesem Stadium zu schweren Sché-
digungen Ihres ungeborenen Kindes fihren kann (siehe Ab-
schnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft oder Sie
sich nicht ganz sicher sind, sprechen Sie bitte vor der Ein-
nahme von Teveten mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Teveten zeigt mdglicherweise bei Patienten mit schwarzer
Hautfarbe eine verminderte blutdrucksenkende Wirkung.

Einnahme von Teveten zusammen mit anderen Arznei-
mitteln:

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Teveten kann die Wirkungsweise anderer Arzneimittel be-
einflussen und umgekehrt konnen andere Arzneimittel die
Wirkungsweise von Teveten beeinflussen.

Teilen Sie Inrem Arzt oder Apotheker inshesondere mit,

wenn Sie folgende Arzneimittel nehmen:

e Lithium - eingesetzt zur Behandlung bestimmter psy-
chischer Storungen. Ihr Arzt muss den Lithiumspiegel in
Ihrem Blut iberwachen, weil Teveten zu einer Erhéhung
des Lithiumspiegels flihren kann.

* Nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAR), z. B. Ibuprofen, Na-
proxen, Diclofenac, Indometacin, Acetylsalicylsdure (ASS),
Celecoxib oder Etoricoxib - Arzneimittel zur Behandlung
von Schmerzen und Entziindungen.

Bitte sprechen Sie vor der Einnahme von Teveten mit Inrem
Arzt oder Apotheker, wenn die genannten Punkte auf Sie
zutreffen oder Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die folgenden Arzneimittel kénnen die Wirkung von
Teveten verstérken:

 Arzneimittel, die lhren Blutdruck senken.

Bitte sprechen Sie vor der Einnahme von Teveten mit Inrem
Arzt oder Apotheker, wenn der genannte Punkt auf Sie zu-
trifft oder Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ihr Arzt muss unter Umsténden lhre Dosierung anpas-
sen und/oder sonstige VorsichtsmaBnahmen treffen:

wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einnehmen
(siehe auch Abschnitte ,Teveten darf nicht eingenommen
werden" und ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).”

Wenn Sie eines der folgenden Mittel nehmen, wird Ihr
Arzt gegebenenfalls Blutuntersuchungen durchfiihren:
* kaliumhaltige Mittel oder kaliumsparende Arzneimittel.
* Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erhéhen, wie
z.B. Heparin®, ,Trimethoprim“ und ,ACE-Hemmer*.
Sprechen Sie vor der Einnahme von Teveten mit Ihrem Arzt
oder Apotheker. In Abhéngigkeit vom Ergebnis aus der Blut-
untersuchung wird Ihr Arzt moglicherweise entscheiden,
Ihre Behandlung mit diesen Arzneimitteln oder Teveten zu
andern.

Einnahme von Teveten zusammen mit Nahrungsmitteln

und Getrénken:

* Sie kdnnen die Filmtabletten mit oder ohne Nahrung ein-
nehmen.

¢ Sprechen Sie vor der Einnahme von Teveten mit Ihrem Arzt,
wenn Sie eine salzarme Didt einhalten missen. Eine unzu-
reichende Salzversorgung kann dazu filhren, dass sich Ihr
Blutvolumen oder der Natriumgehalt lhres Blutes verringert.

Schwangerschaft und Stillzeit:
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

¢ Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden
konnten). In der Regel wird Inr Arzt Ihnen emp-
fehlen, Teveten vor einer Schwangerschaft bzw.
sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, ab-
zusetzen, und er wird lhnen ein anderes Arznei-

mittel empfehlen.

Rahmen

Schwangerschaft wird nicht empfohlen und
Teveten darf nicht mehr nach dem dritten E
Schwangerschaftsmonat eingenommen wer-

den, da die Einnahme von Teveten in diesem
Stadium zu schweren Schédigungen Ihres un-

Die Anwendung von Teveten in der frihen | ennisch bedingt

geborenen Kindes fiihren kann.

Stillzeit

e Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen.

e Teveten wird nicht zur Anwendung bei stillenden Mttern
empfohlen. Ihr Arzt kann eine andere Behandlung flr Sie
auswahlen, wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange Ihr
Kind im Neugeborenenalter ist oder wenn es eine Frihge-
burt war.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen

von Maschinen:

Eine Beeintrachtigung Ihrer Verkehrstlchtigkeit oder Ihrer
Fahigkeit zum Bedienen von Werkzeugen und Maschinen
durch Teveten ist unwahrscheinlich. Allerdings kénnen im
Behandlungsverlauf Schwindel und Midigkeit auftreten.
Sollte dies bei Ihnen zutreffen, nehmen Sie nicht aktivam
StraBenverkehr teil und bedienen Sie keine Werkzeuge bzw.
Maschinen. Wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Teveten enthdlt Lactose.

Bitte nehmen Sie Teveten erst nach Ricksprache mit hrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Teveten einzunehmen?

Nehmen Sie Teveten immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Einnahme dieses Arzneimittels:

e Dieses Arzneimittel ist oral (durch den Mund) einzunehmen.

 Schlucken Sie die Tablette mit reichlich Fllssigkeit, z. B.
einem Glas Wasser, als Ganzes herunter.

e Zerkleinern oder zerkauen Sie die Tabletten nicht.

* Nehmen Sie die Tablette morgens nach Mdglichkeit immer
zur selben Zeit ein.

Die empfohlene Dosis betragt:
Erwachsene
Die empfohlene Dosis betrégt eine Tablette pro Tag.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten Teveten
nicht einnehmen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Teveten eingenom-

men haben, als Sie sollten:

Wenn Sie eine groBere Menge von Teveten eingenommen

haben, als Sie sollten, oder eine andere Person Teveten ver-

sehentlich eingenommen hat, wenden Sie sich umgehend an

einen Arzt oder ein Krankenhaus. Nehmen Sie die Arzneimit-

telpackung mit. Die folgenden Wirkungen kénnen auftreten:

e Benommenheit und Schwindel durch Blutdruckabfall
(Hypotonie)

* Ubelkeit

e Schlafrigkeit

Wenn Sie die Einnahme von Teveten vergessen haben:

e Wenn Sie die Einnahme Ihrer Tagesdosis vergessen
haben, holen Sie diese nach sobald Sie es bemerken.

* Sollte die Einnahme der ndchsten Dosis jedoch kurz be-
vorstehen, lassen Sie die vergessene Dosis aus und neh-
men Ihre normale Tagesdosis zur Ublichen Zeit. Nehmen
Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die vergessene Dosis
nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Teveten abbrechen:
Brechen Sie die Behandlung mit Teveten auf keinen Fall
ohne Riicksprache mit [hrem Arzt ab.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mis-
sen. Folgende Nebenwirkungen konnen bei der Anwendung
dieses Arzneimittels auftreten:

Allergische Reaktionen (weniger als 1 Behandelter von 100)

Wenn bei Ihnen eine allergische Reaktion auftritt, brechen

Sie die Einnahme sofort ab und suchen einen Arzt auf.

Die Anzeichen kdnnen sein:

* Hautreaktionen wie Hautausschlag oder Nesselsucht mit
Schwellung (Urtikaria)

» Schwellung der Lippen, des Gesichts, des Rachens oder
der Zunge

o Kurzatmigkeit

e Schwellung des Gesichts, Schwellung der Haut und der
Schleimhaut (Angioddem)

Andere mégliche Nebenwirkungen von Teveten sind:
Sehr héufig (mehr als 1 Behandelter von 10)
* Kopfschmerzen

Héaufig (weniger als 1 Behandelter von 10)
e Schwindel

 Hautausschlag oder Juckreiz (Pruritus)
« Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall

* Allgemeine Schwéche (Asthenie)
 Nasenschleimhautentziindung (Rhinitis)

Gelegentlich (weniger als 1 Behandelter von 100)

 Niedriger Blutdruck, einschlieBlich eines Blutdruckabfalls
beim Aufstehen. Sie fihlen sich moglicherweise benom-
men oder schwindlig.

Héufigkeit nicht bekannt
* Nierenprobleme bis hin zum Nierenversagen
¢ Gelenkschmerzen (Arthralgie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch ftr Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Teveten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich
auf.,

Nicht (iber 25 °C lagern.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf Umkarton sowie
Blister angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Giber das Abwasser (z.B.
nicht tiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Teveten enthilt:
Der Wirkstoff ist Eprosartan.
Jede Filmtablette enthalt 600 mg Eprosartan (als Mesilat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

e Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline
Cellulose, vorverkleisterte Starke (Mais), Crospovidon,
Magnesiumstearat, gereinigtes Wasser.

e Filmlberzug: Hypromellose, Titandioxid (E171), Macrogol
400, Polysorbat 80.

Wie Teveten aussieht und Inhalt der Packung:
WeiBe, kapselformige Filmtabletten mit der Einpragung
“5046” auf einer Seite.

Teveten ist in PackungsgréBen mit 28, 56 und 98 Filmtablet-
ten erhaltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgrdBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Euro-
péischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich, Belgien, Finn- Teveten 600 mg

land, Griechenland, Irland,

Luxemburg, Portugal,

Schweden

Deutschland Teveten Mono 600 mg
Filmtabletten

Italien TevetenZ 600 mg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
April 2022.
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