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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Teveten Plus 600 mg + 12,5 mg, comprimidos revestidos por pelicula
Eprosartan e hidroclorotiazida

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O nome completo deste medicamento € Teveten Plus 600 mg + 12,5 mg, comprimidos

revestidos por pelicula. Neste folheto informativo € utilizado o nome abreviado Teveten
Plus.

O que contém este folheto:

1. O que é Teveten Plus e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Teveten Plus
Como tomar Teveten Plus

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Teveten Plus

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SRR

1. O que é Teveten Plus e para que é utilizado

Teveten Plus € utilizado:
- para o tratamento da hipertensao arterial

Teveten Plus contém duas substancias ativas: eprosartan e hidroclorotiazida.

- eprosartan pertence a um grupo de medicamentos, conhecidos por “antagonistas dos
recetores da angiotensina II”’. Este medicamento bloqueia a a¢do de uma substancia
presente no seu organismo, designada por “angiotensina II””. Esta substancia provoca a
constri¢ao dos seus vasos sanguineos. Este facto dificulta a passagem de sangue através
dos vasos, aumentando assim a sua pressao arterial. Ao bloquear a acdo desta substancia,
provoca o relaxamento dos vasos sanguineos e uma descida da sua pressao arterial.

- hidroclorotiazida - pertence ao grupo de medicamentos chamados de “diuréticos
tiazidicos”. A hidroclorotiazida aumenta o fluxo de urina, o que reduz a sua pressao
arterial.

Esta associacdo € utilizada em doentes cuja pressdo arterial ndo diminui o suficiente com
o eprosartan isoladamente.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Teveten Plus

Nao tome Teveten Plus se:

- tem alergia (hipersensibilidade) ao eprosartan, hidroclorotiazida ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

- € alérgico a um tipo de medicamentos chamados “sulfonamidas”.

- tem uma doenga do figado grave.

- tem uma doenca do rim grave.

- tem problemas graves de fluxo sanguineo nos seus rins.

- tem diabetes ou fun¢@o renal diminuida e estd a ser tratado com um medicamento que
contém aliscireno para diminuir a pressao arterial.

- tem valores elevados de cdlcio ou valores reduzidos de potdssio ou sddio no sangue, 0s
quais podem ser medidos no seu sangue.

- tem problemas de vesicula biliar ou do canal biliar (pedra na vesicula).

- sofre de gota ou outros sinais de niveis elevados de dcido drico no sangue
(hiperuricemia).

- tiver mais do que trés meses de gravidez (também ¢é preferivel ndo tomar TEVETEN
Plus no inicio da gravidez — ver sec¢do Gravidez).

Nao tome Teveten Plus se alguma destas situacdes se aplicar a si. Se ndo tiver a certeza,
fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Teveten Plus se:
- tem outros problemas hepéticos
- tiver sido sujeito a um transplante renal
- tem outros problemas renais. O seu médico ird verificar como estdo a funcionar os seus
rins antes de iniciar o tratamento e em intervalos regulares durante o tratamento. O seu
médico ird verificar também os seus niveis sanguineos de potdssio, “‘creatinina” e “4cido
urico”
- estd a tomar algum dos seguintes medicamentos para tratar a pressao arterial elevada:
- um inibidor da ECA (por exemplo enalapril, lisinopril, ramipril), em particular se tiver
problemas nos rins relacionados com diabetes.
- aliscireno
O seu médico pode verificar a sua fungdo renal, pressdo arterial e a quantidade de
eletrélitos (por exemplo, o potdssio) no seu sangue em intervalos regulares. Ver também a
informacao sob o titulo “Nao tome Teveten Plus”
- tem um problema cardiaco, tal como doenga cardiaca corondria, insufici€éncia cardiaca,
estreitamento dos vasos sanguineos ou das védlvulas cardiacas ou algum problema
relacionado com o seu musculo cardiaco
- tem ldpus eritematoso sistémico
- tem diabetes. O seu médico poderd ter que adaptar a dose da sua medicagao
antidiabética
- tem producido excessiva de uma hormona chamada aldosterona
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- tem histéria de alguma alergia

- estd a seguir uma dieta pobre em sal, a tomar “diuréticos” ou sofre de nduseas ou
diarreia. Estes fatores podem provocar reducio do seu volume sanguineo ou do nivel de
s6dio no seu sangue. Estas situagdes devem ser corrigidas antes de iniciar o tratamento
com Teveten Plus

- estd a tomar outros medicamentos que possam aumentar o potdssio sérico (ver seccao
Outros medicamentos e Teveten Plus)

- pensa que esta (ou podera ficar) gravida. Nao se recomenda a administracdo de Teveten
Plus na fase inicial da gravidez; este medicamento nao deve ser tomado se estiver gravida
ha mais de 3 meses uma vez que pode prejudicar gravemente o seu bebé se for utilizado
nesse periodo — consultar a seccdo Gravidez.

- caso tenha tido cancro da pele ou se desenvolver uma lesdo cutanea inesperada durante
o tratamento. O tratamento com hidroclorotiazida, no caso particular da utilizacdo de
doses elevadas a longo prazo, pode aumentar o risco de alguns tipos de cancro da pele e
do labio (cancro da pele nao-melanoma). Proteja a sua pele contra a exposi¢ao solar e a
radiacdo ultravioleta, enquanto estiver a tomar Teveten Plus.

- se sentir uma diminuicdo na visao ou dor ocular. Estes podem ser sintomas de
acumulacao de liquido na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou um aumento da
pressdo no olho e podem ocorrer dentro de horas a semanas depois de tomar Teveten
Plus. Isto pode levar a perda de visdo permanente, se ndo for tratado. Se sofreu alergia a
penicilina ou sulfonamidas pode estar em maior risco de desenvolver esta situacao.

- se ja teve problemas respiratérios ou pulmonares (incluindo inflamag¢ao ou liquido nos
pulmdes) apds a toma de hidroclorotiazida. Se desenvolver qualquer falta de ar grave ou
dificuldade em respirar apds tomar Teveten Plus, procure assisténcia médica
imediatamente.

Se alguma destas situacdes acima mencionadas lhe for aplicdvel (ou se tiver ddvidas)
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Teveten Plus.

O tratamento com hidroclorotiazida pode causar um desequilibrio eletrolitico. O seu
médico pode querer controlar os eletrélitos no seu sangue regularmente.

Cirurgias e andlises

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento nos seguintes
casos:

- cirurgia

- testes de antidoping. A hidroclorotiazida pode interferir nos testes levando a um
resultado positivo

- algum outro teste sanguineo.

Outros medicamentos e Teveten Plus

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,

ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto inclui medicamentos adquiridos sem receita
médica, incluindo medicamentos a base de plantas. Visto que Teveten Plus pode afetar a
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forma como alguns outros medicamentos atuam. Além disso, alguns outros
medicamentos podem afetar o modo de acdo de Teveten Plus.

Deve informar, em especial, o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar:

- litio — para perturbagdes do humor. O seu médico deverd monitorizar o nivel de litio no
seu sangue visto que Teveten Plus poderd induzir aumentos do nivel de litio

- medicamentos para a diabetes tais como metformina e insulina. O seu médico pode
necessitar alterar a dose dos seus medicamentos para a diabetes.

- medicamentos que podem causar perdas de potdssio. Este incluem diuréticos, laxantes,
corticosteroides, anfotericina (para o tratamento de infecdes flingicas), carbenoxolona
(para o tratamento de tlceras orais) e uma hormona produzida pela glindula pituitdria
(ACTH). Teveten Plus pode aumentar o risco de baixos niveis de potdssio no sangue
quando toma estes medicamentos em simultaneo.

- medicamentos que podem reduzir a quantidade de sédio no seu sangue tais como
medicamentos para tratar a depressao, psicose e epilepsia. Teveten Plus pode aumentar o
risco de baixos niveis de s6dio no sangue quando toma estes medicamentos em
simultaneo.

- medicamentos anti-inflamatdrios ndo esterdides (AINE), por exemplo o ibuprofeno,
naproxeno, diclofenac, indometacina, acido acetilsalicilico, celecoxib ou etoricoxib -
medicamentos para aliviar a dor e inflamacao.

- glicésidos digitélicos tal como digoxina utilizada para a insufici€éncia cardiaca ou
batimento cardiaco rapido e irregular. Teveten Plus pode aumentar o risco de
irregularidades no seu ritmo cardiaco

- bloqueadores beta e diaz6xido. Quando tomados em simultdneo com Teveten Plus
podem aumentar os niveis de agiicar no sangue

- medicamentos para o tratamento do cancro tais como metotrexato e ciclofosfamida

- medicamentos que estreitem os vasos sanguineos ou estimulem o coragdo tal como
noradrenalina

- medicamentos relaxantes musculares tais como baclofeno e tubocurarina

- anestésicos

- amantadina, utilizada no tratamento da doenca de Parkinson ou nas infecdes virais.
Teveten Plus pode aumentar o risco de efeitos adversos causados pela amantadina

Se alguma das situagdes acima se aplicar a si (ou se nao tem a certeza), fale com o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar Teveten Plus.

O seu médico pode necessitar de alterar a sua dose e/ou tomar outras precaugoes:
Se estd a tomar um inibidor da ECA ou aliscireno (ver também informagdes sob os titulos
“Nao tome Teveten Plus ” e “Adverténcias e precaucoes”)

Os seguintes medicamentos podem diminuir o efeito de Teveten Plus:

- medicamentos utilizados para tratar os niveis elevados de lipidos (gorduras) no sangue
tais como colestipol e colestiramina,

Se alguma das situagdes acima se aplicar a si (ou se nao tem a certeza), fale com o seu
médico ou farmac€utico antes de tomar Teveten Plus.
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Os seguintes medicamentos podem aumentar o efeito de Teveten Plus:

- medicamentos indutores do sono tais como sedativos e narcoticos

- medicamentos para tratar a depressao

- alguns medicamentos para a doencga de Parkinson tal como biperideno

- medicamentos utilizados para baixar a pressao arterial

- amifostina medicamento que protege as células da quimioterapia

Se alguma das situa¢des acima se aplicar a si (ou se ndo tem a certeza), fale com o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar Teveten Plus.

Se estd a tomar algum dos seguintes medicamentos o seu médico pode pedir anélises ao
sangue:

- medicamentos contendo potdssio ou medicamentos poupadores de potdssio

- medicamentos que aumentem os niveis de potdssio no sangue tais como heparina,
trimetoprim e inibidores ECA

- medicamentos para a gota tais como probenecida, sulfinpirazona e alopurinol

- medicamento para a diabetes tais como metformina e insulina

- medicamentos para controlar o ritmo do seu coracdo tais como quinidina, disopiramida,
amiodarona e sotalol

- alguns antibidticos tais como tetraciclinas

- alguns medicamentos antipsic6ticos tais como tioridazina, clorpromazina e
levopromazina

- sais de cdlcio ou vitamina D

- esteroides.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Teveten Plus. Dependendo do
resultado das suas andlises sanguineas, o seu médico podera decidir alterar o seu
tratamento com estes medicamentos ou com Teveten Plus.

Tomar Teveten Plus com alimentos, bebidas e alcool

- O consumo de dlcool enquanto estd a tomar Teveten Plus pode reduzir a pressao arterial
e consequentemente poderd sentir-se cansado e com tonturas.

- Fale com o seu médico antes de tomar Teveten Plus caso esteja a fazer uma dieta com
restri¢cao do uso de sal. O facto de nao ter sal suficiente pode fazer com que o volume do
seu sangue ou o nivel de sddio no seu sangue diminua.

Gravidez e Aleitamento

Gravidez

Deve informar o seu médico se pensa que estd (ou pode vir a estar) gravida. O seu
médico normalmente aconselha-la-4 a interromper TEVETEN Plus antes de engravidar
ou assim que estiver gravida e a tomar outro medicamento em vez de TEVETEN Plus.
TEVETEN Plus ndo estd recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado apds
o terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser gravemente prejudicial para o bebé se
utilizado a partir desta altura.



APROVADO EM
20-01-2022
INFARMED

Amamentacao

Deverd informar o seu médico de que se encontra a amamentar ou que estd prestes a
iniciar o aleitamento.

TEVETEN Plus ndo estd recomendado em maes a amamentar, especialmente se o bebé
for recém-nascido ou prematuro; nestes casos o seu médico poderd indicar outro
tratamento.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas:

Nao € provavel que Teveten Plus afete a capacidade de conduzir ou utilizar ferramentas e
maquinas. No entanto podera sentir sonoléncia ou tonturas enquanto estiver a tomar
Teveten Plus. Se tal acontecer ndo conduza nem utilize ferramentas ou méaquinas e fale
com o seu médico.

Teveten Plus contém lactose
Teveten Plus contém lactose (um tipo de agucar). Se foi informado pelo seu médico que
tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Teveten Plus

Tome Teveten Plus sempre de acordo com as indicacdes do seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Tomar este medicamento

- Tome este medicamento por via oral (pela boca).

- Pode tomar os comprimidos com ou sem alimentos.

- Ingira o comprimido inteiro com bastante liquido, tal como um copo de dgua.
- Ndo esmague ou mastigue os comprimidos.

- Tome os comprimidos de manha, aproximadamente sempre 2 mesma hora.

Que quantidade tomar

Adultos
A dose habitual é de 1 comprimido por dia.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Teveten Plus ndo deve ser administrado a criangas e adolescentes com menos de 18 anos.

Se tomar mais Teveten Plus do que deveria

Se tomar mais Teveten Plus do que deveria ou se tomou por acidente mais comprimidos
do que deveria, contacte de imediato o seu médico ou dirija-se ao hospital imediatamente.
Leve a embalagem do medicamento consigo. Podem ocorrer os seguintes efeitos:
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- sensacdo de atordoamento e tonturas devido a uma diminuic@o brusca da sua pressio
arterial (hipotensao)

- sensacdo de mal-estar (nduseas)

- sonoléncia

- sede (desidratacdo).

Caso se tenha esquecido de tomar Teveten Plus

Caso se tenha esquecido de tomar a sua dose, tome o seu comprimido assim que se
lembre e continue a sua medicagdo como habitual. Se se esqueceu de tomar o seu
comprimido um dia completo, tome a sua dose a hora prevista no dia seguinte. Nao tome
uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Teveten Plus

Nao interrompa o tratamento com Teveten Plus sem consultar o seu médico. Caso tenha
qualquer questdo adicional sobre a utiliza¢do deste medicamento fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis,
embora estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Reacdes alérgicas

Se tiver uma reagao alérgica, interrompa o tratamento com Teveten Plus e consulte
imediatamente um médico. Os sinais poderao incluir:

- reagdes na pele, tais como erupg¢ao na pele ou papulas com inchaco (urticdria), (afetam
até 1 em cada 10 individuos)

- inchaco (edema) da face, inchaco da pele e das membranas mucosas (angiodema),
(afetam até 1 em cada 100 individuos)

Outros efeitos indesejdveis possiveis de Teveten Plus incluem:

Muito frequentes (podem afetar mais que 1 em 10 doentes)
- dores de cabeca

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 doentes)

- tonturas

- sensacdo de picadas de alfinetes (sensacdo de formigueiro), dor de origem nervosa
- sensacao de enjoo, nduseas, diarreia

- sensacdo de fraqueza (astenia)

- erupg¢do na pele

- comichao

- obstrucao nasal (rinite)
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- pressdo arterial baixa, incluindo ao levantar-se. Poder4 ter a sensacdo de atordoamento
ou ter tonturas.

- alteracdo nas andlises ao sangue, tal como:

- alteracdes nas andlises ao sangue como aumento dos niveis de glucose (hiperglicemia)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 doentes)
- problemas de sono (insdnia)
- depressao
- ansiedade e nervosismo
- disfun¢do sexual e/ou altera¢des do desejo sexual
- caibras musculares
- febre
- vertigem
- prisdo de ventre (obstipacao)
- alteracdo nas andlises ao sangue, tais como:
- aumento do nivel de 4cido drico (gota)
- aumento do colesterol
- diminui¢@o dos niveis de potdssio, sddio e cloretos
- diminui¢@o do nimero de glébulos brancos

Raros (podem afetar até 1 em 1000 doentes)
- liquido no pulmao

- inflamacao no pulmao

- inflamacao do pancreas

Muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 doentes)

- anemia hemolitica

- Insuficiéncia respiratéria aguda (os sinais incluem falta de ar grave, febre, fraqueza e
confusio).

Desconhecido (nao pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Falta de apetite, ictericia, perturbac¢des visuais ou dor nos olhos devido a pressao elevada
(possiveis sinais de acumulagdo de liquido na camada vascular do olho (efusdo coroidal)
ou glaucoma agudo de angulo fechado), agitacao, alteracdes na contagem dos glébulos:
diminuicdo dos granuldcitos e plaquetas, perturbacdes da formagdo dos glébulos
vermelhos, diminuicao dos valores de magnésio no sangue, aumento dos valores de
célcio e triglicéridos no sangue, perturbacdes renais, inflamacgao do rim, insuficiéncia
renal aguda, inflamacao da parede dos vasos sanguineos, formacgao de bolhas na pele
incluindo morte das células da pele (necrose epidérmica toxica), rash /lesdes cutaneas
geralmente em dreas expostas ao sol devido a doenca autoimune (lipus eritematoso
cutaneo), ldpus eritematoso sistémico, dores articulares (artralgia), reagdes alérgicas
graves (reacOes anafilaticas), sensibilidade aumentada a luz (solar) (fotossensibilidade),
cancro da pele e do ldbio (cancro da pele ndo-melanoma).

Comunicagdo de efeitos indesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Teveten Plus
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister ou na
embalagem exterior, apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més
indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ji ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Teveten Plus

- As substancias ativas sdo 600 mg de eprosartan (na forma de mesilato) e 12,5 mg de
hidroclorotiazida por comprimido.

- Os outros componentes sao0:

Nicleo do comprimido: lactose mono-hidratada, celulose microcristalina, amido pré-
gelificado (de milho), crospovidona, estearato de magnésio e dgua purificada.
Revestimento: dlcool polivinilico, talco, diéxido de titanio (E171), macrogol 3350, 6xido
de ferro amarelo (E172), 6xido de ferro negro (E172).

Qual o aspeto de Teveten Plus e conteido da embalagem

Comprimidos revestidos por pelicula, amarelo-acastanhados, de forma capsular. Numa
das faces do comprimido estd gravado "5147".
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Teveten Plus estd disponivel em blisters contendo 14, 28, 56 ou 98 ou 280 (10 x 28)

comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizac@o de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autoriza¢ao de Introdu¢do no Mercado

BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.°44C -7.3e 7.4

1990-095 Lisboa
Fabricante

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville

Lieu dit Maillard

F- 01400 Chatillon-sur-Chalaronne

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Alemanha

Teveten Plus HCT 600 mg/12.5 mg

Bélgica, Grécia, Irlanda, Luxemburgo,
Portugal

Teveten Plus 600 mg/12.5 mg

Finlandia, Noruega, Suécia

Teveten Comp 600 mg/12.5 mg

Itdlia Tiartan
Espanha Tevetens Plus 600 mg/12.5 mg
Austria Teveten Plus

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em:




