Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

TEVETEN® PLUS HCT 600 mg/12,5mg

Filmtabletten

Wirkstoffe: Eprosartan und Hydrochlorothiazid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Fachpersonal

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker oder das medizinische

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

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Teveten Plus HCT einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Teveten Plus HCT aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wDd=

Was ist Teveten Plus HCT und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von Teveten Plus HCT beachten?

Der vollstandige Name Ihres Arzneimittels lautet Teveten Plus HCT 600mg/12,5mg. In dieser Packungsbeilage wird der

kirzere Name Teveten Plus HCT verwendet.

1. Was ist Teveten Plus HCT und wofiir
wird es angewendet?

Teveten Plus HCT wird angewendet
— Zur Behandlung von nicht organ-bedingtem Bluthoch-
druck (essentielle Hypertonie)

Teveten Plus HCTenthélt zwei Wirkstoffe: Eprosartan und

Hydrochlorothiazid (HCT).

— Eprosartan gehért zu einer Gruppe von Arzneistoffen,
die Angiotensin-ll-Antagonisten genannt werden. Es
blockiert die Wirkung der kérpereigenen Substanz
Angiotensin Il. Angiotensin Il erzeugt eine Verengung
der Blutgefalie, wodurch der Blutfluss durch die
Gefale erschwert wird, und der Blutdruck ansteigt.
Durch die Blockierung von Angiotensin Il erweitern sich
die Blutgefalde, und Ihr Blutdruck sinkt.

— Hydrochlorothiazid gehdért zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als , Thiazid-Diuretika“ bezeichnet
werden. Es erhéht Menge und Héaufigkeit lhrer Harn-
ausscheidung und senkt so Ihren Blutdruck.

Sie erhalten Teveten Plus HCT nur, wenn |hr Blutdruck mit
Eprosartan allein nicht ausreichend gesenkt werden
kann.

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

Teveten Plus HCT darf nicht eingenommen werden,
— wenn Sie allergisch gegen Eprosartan, HCT oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile

dieses Arzneimittels sind
— wenn Sie allergisch gegen eine Gruppe von Arznei-
mitteln sind, die als Sulfonamide bezeichnet werden
— wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind. (Es
wird empfohlen, Teveten Plus HCT auch in der frihen
Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe
Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit®)
wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden
wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden
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— wenn bei lhnen eine schwere Stérung des Blutflusses
in den Nierengefalen vorliegt

— wenn Sie hohe Kalzium-, niedrige Kalium- oder nied-
rige Natriumspiegel haben. Diese kénnen in lhrem Blut
gemessen werden

— wenn Sie Probleme mit Ihrer Gallenblase oder dem
Gallengang (Gallensteine) haben

— wenn Sie an Gicht leiden oder andere Anzeichen fur
erhdhte Harnsaurespiegel im Blut vorliegen (Hyperuri-
kamie)

— wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte
Nierenfunktion haben und mit einem blutdrucksenk-
enden Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt
werden.

Nehmen Sie Teveten Plus HCT nicht, wenn einer der
genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind, sprechen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels mit lnrem Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker oder

dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Teveten

Plus HCT einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Teveten Plus

HCT ist erforderlich, wenn

— Sie an sonstigen Leberproblemen leiden

— Sie eine Nierentransplantation hatten

— bei Ihnen sonstige Nierenprobleme vorliegen. Vor
Beginn und in regelm&Rigen Abstédnden wahrend der
Behandlung wird lhr Arzt Gberprifen, wie gut Ihre
Nieren funktionieren. Zuséatzlich wird er die Kalium-,
Kreatinin- und Harnsaurespiegel im Blut bestimmen.

— Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung
von hohem Blutdruck einnehmen
» einen ACE-Hemmer (z.B. Enalapril, Lisinopril, Ra-

mipril), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme
aufgrund von Diabetes mellitus haben
» Aliskiren
Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, lhren
Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium)in lhrem
Blut in regelmaRigen Absténden Gberprifen.
Siehe auch Abschnitt ,, Teveten Plus HCT darf nicht
eingenommen werden”.

— Sie an Herzproblemen wie einer koronaren Herz-
krankheit, einer Herzschwéche, einer Verengung der
BlutgeféRRe oder Herzklappen oder an Problemen mit
Ihrem Herzmuskel leiden.

— Sie an Schmetterlingsflechte (systemischem Lupus
erythematodes, auch als ,Lupus® oder ,SLE" bezeich-
net) leiden.

— Sie zuckerkrank sind (Diabetes). lhr Arzt wird mogli-
cherweise die Dosis Ihrer Arzneimittel zur Therapie des
Diabetes anpassen.

— Sie an einer Gberhéhten Produktion des Hormons
Aldosteron leiden.

— bei lhnen in der Vorgeschichte bereits Allergien
aufgetreten sind.

— Sie eine salzarme Diat einhalten missen, ,Wasser-
tabletten” einnehmen oder an Erbrechen bzw. Durch-
fall leiden. In diesem Fall ist Ihr Blutvolumen oder der
Salzgehalt in Ihrem Blut mdglicherweise verringert.
Diese Abweichungen sollten vor dem Beginn einer
Behandlung mit Teveten Plus HCT ausgeglichen
werden.

— Sie andere Arzneimittel einnehmen, die den Kalium-
spiegel in Ihrem Blut erh6hen kénnen (siehe Abschnitt
,Einnahme von Teveten Plus HCT zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

— Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wahrend der
Behandlung eine unerwartete Hautlasion entwickeln.
Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere
eine hochdosierte Langzeitanwendung, kann das
Risiko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs (weilker
Hautkrebs) erhéhen. Schitzen Sie Ihre Haut vor
Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange Sie
Teveten Plus HCT einnehmen.

— Sie eine Abnahme des Sehvermdgens oder Augen-
schmerzen feststellen. Dies kdnnen Symptome einer
Flussigkeitsansammlung in der GefaRschicht des
Auges (Aderhauterguss) oder eines Druckanstiegs in
Ihrem Auge sein und innerhalb von Stunden bis zu
Wochen nach Einnahme von Teveten Plus HCT
auftreten. Ohne Behandlung kann dies zu einem
dauerhaften Verlust des Sehvermdgens fuhren. Die
Gefahr hierfir ist erhéht, wenn Sie in der Vergangen-
heit eine Penicillin- oder Sulfonamid-Allergie hatten.

— beilhnenin der Vergangenheit nach der Einnahme von
Hydrochlorothiazid Atem- oder Lungenprobleme
(einschlief3lich Entziindungen oder Flussigkeitsan-
sammlungen in der Lunge) aufgetreten sind. Falls Sie
nach der Einnahme von Teveten Plus HCT schwere
Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden entwickeln,
suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kénnten). Die Einnahme
von Teveten Plus HCT in der frihen Phase der Schwan-
gerschaft wird nicht empfohlen, und Teveten Plus HCT
darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat
eingenommen werden, da die Einnahme von Teveten
Plus HCT in diesem Stadium zu schweren Schadigungen
Ihres ungeborenen Kindes fihren kann (siehe Abschnitt
~Schwangerschaft und Stillzeit®).

Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid kann in Ihrem
Korper ein Ungleichgewicht des Elektrolythaushaltes
hervorrufen. lhr Arzt sollte eine regelmaRige Kontrolle des
Elektrolythaushaltes durchfiihren.

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft oder Sie
sich nicht ganz sicher sind, sprechen Sie vor der
Einnahme von Teveten Plus HCT mit Ihrem Arzt oder
Apotheker.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall nach der Einnahme
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von Teveten Plus HCT bemerken. lhr Arzt wird Uber die
weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie die
Einnahme von Teveten Plus HCT nicht eigenméchtig.

Operationen und Untersuchungen

Sprechen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels mit

Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn bei Ihnen eine der

folgenden MalRnahmen bevorsteht:

— eine Operation oder chirurgische MaRnahme

— ein Dopingtest. Das Hydrochlorothiazid in dem
Arzneimittel kann zu einem positiven Ergebnis fiihren.

— irgendeine andere Blutuntersuchung.

Einnahme von Teveten Plus HCT zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, klrzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben,
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden. Teveten Plus HCT kann die Wirkungsweise
anderer Arzneimittel beeinflussen und umgekehrt kénnen
andere Arzneimittel die Wirkungsweise von Teveten Plus
HCT beeinflussen.

Teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker insbesondere
mit, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen/an-
wenden:

— Lithium — eingesetzt zur Behandlung bestimmter
psychischer Stérungen. lhr Arzt muss den Lithium-
spiegel in Ihrem Blut Gberwachen, weil Teveten Plus
HCT zu einer Erhéhung des Lithiumspiegels fiihren
kann

— Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes wie Metfor-
min oder Insulin. lhr Arzt wird méglicherweise die
Dosierung dieser Arzneimittel anpassen

— Arzneimittel, die einen Verlust von Kalium verusachen
kénnen. Dies umfasst ,\Wassertabletten“, Abfuhrmittel,
Kortisonpréparate, Amphotericin (ein Arzneimittel
gegen Pilzinfektionen), Carbenoxolon (zur Behand-
lung von Geschwuren der Mundhdhle), ACTH (ein von
der Hirnanhangdrise produziertes Hormon). Bei
gleichzeitiger Einnahme mit den genannten Arznei-
mitteln kann Teveten Plus HCT das Risiko erhéhen,
dass der Kaliumspiegel im Blut sinkt

— Arzneimittel, die den Natriumgehalt in Ihrem Blut
erniedrigen kénnen. Dies umfasst Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen, Psychosen und
Epilepsien. Bei gleichzeitiger Einnahme mit diesen
Arzneimitteln kénnte Teveten Plus HCT das Risiko
eines erniedrigten Natriumspiegels im Blut erhthen

— Nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAR), z.B. Ibupro-
fen, Naproxen, Diclofenac, Indometacin, Acetylsalicyl-
sdure (ASS), Celecoxib oder Etoricoxib — Arzneimittel
zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen

— Herzglykoside wie z.B. Digoxin und Digitoxin zur
Behandlung von Herzschwéche oder einem zu
schnellen bzw. unregelméfigen Herzschlag
(bestimmte Herzrhythmusstérungen). Teveten Plus

HCT kann das Risiko fur das Auftreten von Herzrhyth-
musstérungen vergréRern

— Betablocker und Diazoxid. Bei einer Einnahme
zusammen mit Teveten Plus HCT kénnen die Blut-
zuckerspiegel ansteigen

— Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen
wie Methotrexat und Cyclophosphamid

— Arzneimittel, die die Blutgefal3e verengen oder das
Herz stimulieren wie Noradrenalin

— Arzneimittel, die die Muskeln entspannen wie Baclofen
und Tubocurarin

— Narkosemittel

— Amantadin zur Behandlung der Parkinsonerkrankung
oder von viralen Erkrankungen. Die Nebenwirkungen
kénnen durch Teveten Plus HCT verstarkt werden

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft oder Sie
sich nicht ganz sicher sind, sprechen Sie vor der
Einnahme von Teveten Plus HCT mit Ihrem Arzt oder
Apotheker.

Ihr Arzt muss unter Umsténden lhre Dosierung anpassen
und/oder sonstige Vorsichtsmaflnahmen treffen, wenn
Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einnehmen (siehe
auch Abschnitte , Teveten Plus HCT darf nicht eingenom-
men werden" und ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnah-
men®).

Die folgenden Arzneimittel kdnnen die Wirkung von

Teveten Plus HCT herabsetzen

— Arzneimittel zur Senkung der Blutfette wie Colestipol
und Colestyramin

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft oder Sie
sich nicht ganz sicher sind, sprechen Sie vor der
Einnahme von Teveten Plus HCT mit Ihrem Arzt oder
Apotheker.

Die folgenden Arzneimittel kdnnen die Wirkung von

Teveten Plus HCT verstéarken

— Schlafférdernde Arzneimittel wie Beruhigungsmittel
und Betdubungsmittel

— Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen

— Arzneimittel zur Behandlung der Parkinsonerkrankung
wie Biperiden

— Arzneimittel, die den Blutdruck senken

— Arzneimittel zum Schutz von Kérperzellen wahrend
einer Chemotherapie wie Amifostin

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft oder Sie
sich nicht ganz sicher sind, sprechen Sie vor der
Einnahme von Teveten Plus HCT mit Ihrem Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie eines der folgenden Mittel nehmen, wird lhr
Arzt gegebenenfalls Blutuntersuchungen
durchfiihren

— Kalium-Préparate oder kaliumsparende Arzneimittel
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— Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erh6hen
wie Heparin, Trimethoprim und ACE-Hemmer

— Arzneimittel zur Behandlung von Gicht wie Probenecid,
Sulfinpyrazon und Allopurinol

— Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes wie Metfor-
min oder Insulin

— Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmussté-
rungen wie Chinidin, Disopyramid, Amiodaron und
Sotalol

— einige Antibiotika wie z.B. Tetrazykline

— Arzneimittel zur Behandlung von Psychosen wie Thio-
ridazin, Chlorpromazin und Levopromazin

— Kalziumsalze oder Vitamin D

— Steroide

Sprechen Sie vor der Einnahme von Teveten Plus HCT
mit Ihrem Arzt oder Apotheker. In Abhangigkeit vom
Ergebnis aus der Blutuntersuchung wird lhr Arzt mégli-
cherweise entscheiden, Ihre Behandlung mit diesen
Arzneimitteln oder Teveten Plus HCT zu &ndern.

Einnahme von Teveten Plus HCT zusammen mit

Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

— Sie kénnen die Filmtabletten zu oder zwischen den
Mahlzeiten einnehmen.

— Alkoholkonsum kann unter der Behandlung von Teve-
ten Plus HCT zu einem niedrigen Blutdruck fiihren und
ein Mudigkeitsgefihl oder Schwindel hervorrufen.

— Sprechen Sie vor der Einnahme von Teveten Plus HCT
mit lhrem Arzt, wenn Sie eine salzarme Diat einhalten.
Eine unzureichende Salzversorgung kann dazu
fuhren, dass sich |hr Blutvolumen oder der Natrium-
gehalt lhres Blutes verringert.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, 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 kénnten).
In der Regel wird lhr Arzt Ihnen empfehlen, Teveten
Plus HCT vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie
wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er
wird Ihnen ein anderes Arzneimittel empfehlen.

— Die Anwendung von Teveten Plus HCT in der friihen
Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Teveten
Plus HCT darf nicht mehr nach dem dritten Schwan-
gerschaftsmonat eingenommen werden, da die
Einnahme von Teveten Plus HCT in diesem Stadium zu
schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kindes
fihren kann.

Stillzeit

— Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen.

— Teveten Plus HCT wird nicht zur Anwendung bei
stillenden Muttern empfohlen; Ihr Arzt kann eine
andere Behandlung fur Sie wahlen, wenn Sie stillen
wollen, vor allem, solange lhr Kind im Neugeborenen-
alter ist oder wenn es eine Frihgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Teveten Plus HCT lhre
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeinflusst. Allerdings kénnen Schwindel und
Mudigkeit auftreten. Sollte dies bei Ihnen zutreffen,
nehmen Sie nicht aktiv am Stralenverkehr teil und
bedienen Sie keine Werkzeuge bzw. Maschinen. Wenden
Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Teveten Plus HCT enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Teveten Plus HCT erst nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Teveten Plus HCT einzuneh-
men?

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

Einnahme dieses Arzneimittels

— Dieses Arzneimittel ist oral (durch den Mund) einzu-
nehmen.

— Sie kdénnen die Filmtabletten zu oder zwischen den
Mahlzeiten einnehmen.

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

— Zerkleinern oder zerkauen Sie die Tablette nicht.

— Nehmen Sie die Tablette morgens nach Méglichkeit
immer zur selben Zeit ein.

Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene
Die empfohlene Dosis betragt eine Tablette pro Tag.

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

Wenn Sie eine grofRere Menge von Teveten Plus HCT
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréere Menge von Teveten Plus HCT
eingenommen haben, als Sie sollten, oder eine andere
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Person das Arzneimittel versehentlich eingenommen hat,

wenden Sie sich umgehend an einen Arzt oder ein

Krankenhaus. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit.

Die folgenden Wirkungen kénnen auftreten:

— Benommenheit und Schwindel durch Blutdruckabfall
(Hypotonie)

— Ubelkeit (Nausea)

— Schlafrigkeit

— Durstgefiihl (Flussigkeitsmangel)

Wenn Sie die Einnahme von Teveten Plus HCT ver-

gessen haben

— Wenn Sie die Einnahme lhrer Tagesdosis vergessen
haben, holen Sie diese nach, sobald Sie es bemerken.

— Sollte die Einnahme der nachsten Dosis jedoch kurz
bevorstehen, lassen Sie die vergessene Dosis aus und
nehmen lhre normale Tagesdosis zur Ublichen Zeit.
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die
vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Teveten Plus HCT ab-
brechen

Brechen Sie die Behandlung mit Teveten Plus HCT auf
keinen Fall ohne Riicksprache mit lhrem Arzt ab.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen. Folgende Nebenwirkungen kdénnen bei der
Anwendung dieses Arzneimittels auftreten:

Allergische Reaktionen

Wenn bei lhnen eine allergische Reaktion auftritt, brechen

Sie die Einnahme sofort ab und suchen Sie einen Arzt auf.

Die Anzeichen kdnnen sein:

Hautreaktionen wie Hautausschlag oder Nesselsucht mit

Schwellung (Urtikaria) (weniger als 1 Behandelter von 10)

— Schwellung des Gesichts, Schwellung der Haut und
der Schleimhaut (Angio6dem) (weniger als 1 Behan-
delter von 100)

Andere mégliche Nebenwirkungen von Teveten Plus
HCT sind:

Sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10)
— Kopfschmerzen

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

— Schwindel

— Missempfindungen (Kribbeln und Stechen), Nerven-
schmerzen

— Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall

— Allgemeine Schwache (Asthenie)

— Fluchtiger Hautausschlag

— Juckreiz

— Verstopfte Nase (Rhinitis)

— Niedriger Blutdruck, einschlieRlich eines Blutdruckab-
falls beim Aufstehen. Sie fiihlen sich méglicherweise
benommen oder schwindlig.

— Laborwertveranderungen wie erhdhte Blutzuckerspie-
gel (Hyperglykamie)

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1 000)

— Schlaflosigkeit

— Depression

— Angstzusténde, Nervositat

— Sexuelle Funktionsstérungen und/oder Veranderun-
gen der sexuellen Lust

— Muskelkrampfe

— Fieber Schwindelgefuhl (Vertigo)

— Verstopfung (Obstipation)

— Laborwertveranderungen:
» Erhoéhte Harnsaurespiegel (Gicht)
« Erhohte Blutfette (Cholesterin)
» Erniedrigte Kalium-, Natrium- und Chloridspiegel
» Erniedrigte Anzahl weil3er Blutzellen

— Schwellung des Gesichts, Schwellung der Haut und
der Schleimhaut (Angio6dem)

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10 000)
— Wasseransammlung in den Lungen

— Lungenentzindung

— Entzindung der Bauchspeicheldriise

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10 000)

— Hamolytische Andmie (Blutarmut durch Auflésung der
roten Blutk&rperchen)

— Akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit,
Fieber, Schwache und Verwirrtheit)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfuigbaren
Daten nicht abschatzbar)

Appetitlosigkeit, Gelbsucht, Verminderung des Sehver-
mdgens oder Schmerzen in lhren Augen aufgrund von
hohem Druck (mégliche Anzeichen einer Flissigkeitsan-
sammlung in der GefaRschicht des Auges (Aderhauter-
guss) oder akutes Winkelverschlussglaukom), Ruhelo-
sigkeit, Blutbildveranderungen (Verringerung der Granu-
lozyten (bestimmte weilRe Blutkdrperchen) und Blutplétt-
chen, Stérung der Bildung roter Blutkérperchen), Labor-
wertveranderungen (erniedrigte Magnesiumspiegel im
Blut, erhdhte Spiegel von Kalzium und Triglyceriden
(bestimmte Blutfette) im Blut), Nierenfunktionsstérungen,
Entziindung der Nieren, akutes Nierenversagen, Entzin-
dung der Wand der Blutgefalie, Blasenbildung der Haut
mit Absterben von Hautzellen (toxische epidermale
Nekrolyse), Schmetterlingsflechte (systemischer Lupus
erythematodes), Ausschlag/Hautverletzungen meist an
den der Sonne ausgesetzten Bereichen, aufgrund einer
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Autoimmunerkrankung (Hautlupus, kutaner Lupus
erythematodes), Gelenkschmerzen (Arthralgie), schwere
allergische Reaktionen (anaphylaktische Reaktionen),
erhéhte Empfindlichkeit auf Licht bzw. Sonnenlicht
(Photosensibilitat), Haut- und Lippenkrebs (weilRer Haut-
krebs). Intestinales Angioddem: eine Schwellung des
Darms mit Symptomen wie Bauchschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen und Durchfall wurde nach der Anwendung
ahnlicher Arzneimittel berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kébnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: https://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Teveten Plus HCT aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und Blisterpackungen nach ,Verwendbar bis“ angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber 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 https://www.bfarm.de/arz-
neimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Teveten Plus HCT enthalt

Die Wirkstoffe sind 600 mg Eprosartan (als Mesilat) und
12,5 mg Hydrochlorothiazid pro Filmtablette.

Die sonstigen Bestandteile sind:

— Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline
Cellulose, vorverkleisterte Maisstérke, Crospovidon
(Typ B nach Ph.Eur.), Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich], gereinigtes Wasser

— Filmiberzug: Poly(vinylalkohol), Talkum, Titandioxid
(E171), Macrogol 3350, Eisen(ll,lll)-oxid (E172),
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172)

Wie Teveten Plus HCT aussieht und Inhalt der
Packung

Cremefarbene, kapselférmige Filmtablette mit der
Einpréagung “5147” auf einer Seite der Tablette.

Teveten Plus HCT ist in PackungsgréfRen mit 28, 56 und
98 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Viatris Healthcare GmbH

Litticher Strale 5

53842 Troisdorf

Hersteller:

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville

Lieu dit Maillard

F-01400 Chatillon-sur-Chalaronne
Frankreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien, Griechenland, Irland, Teveten Plus 600 mg/

Luxemburg, Portugal: 12,5mg

Deutschland Teveten Plus HCT 600 -
mg/12,5mg

Finnland, Norwegen, Schweden: Teveten Comp, 600 mg/
12,5mg

Spanien: Tevetens Plus 600/
12,5mg

Osterreich: Teveten Plus

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2025.

Stand: Januar 2025
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