Prospecto: Informacion para el usuario
Tevetens plus 600 mg/12,5 mg, comprimidos recubiertos con pelicula

Eprosartdn mesilato e hidroclorotiazida

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento porque contiene

informacién importante para usted..

- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Tevetens plus y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de tomar Tevetens plus
Cdémo tomar Tevetens plus

Posibles efectos adversos

Conservacién de Tevetens plus

Contenido del envase e informacion adicional

AN

1. Qué es Tevetens plus y para qué se utiliza

Tevetens plus se utiliza para :
. tratar la tension arterial alta.

Tevetens plus contiene dos principios activos, eprosartan e hidroclorotiazida.

. eprosartan pertenece a un grupo de medicamentos denominados “antagonistas de los receptores de
la angiotensina II”. Bloquea la accion de una sustancia en su cuerpo llamada “angiotensina II”. Esta
sustancia provoca gue sus vasos sanguineos se estrechen. Esto hace mas dificil que la sangre fluya a través
de los vasos sanguineos, con el consiguiente aumento de la tensién arterial. Mediante el bloqueo de esta
sustancia, los vasos sanguineos se relajan y su tension arterial disminuye.

. hidroclorotiazida pertenece a un grupo de medicamentos denominados “diuréticos tiazidicos”.
Incrementa la frecuencia y la cantidad de orina que elimina. Esto disminuye su tension arterial.

Usted unicamente tomara Tevetens plus si su tension arterial no disminuye suficientemente con eprosartan
solo.

Tevetens plus se utiliza:
para el tratamiento de la tensidn arterial elevada no organica (hipertension esencial). Este producto de
asociacion se utiliza en pacientes cuya tension arterial no disminuye suficientemente con eprosartan solo.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Tevetens plus

No tome Tevetens plus si:

- usted es alérgico a eprosartan, hidroclorotiazida o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6)

- usted es alérgico a un grupo de medicamentos llamados “sulfonamidas”

- usted tiene enfermedad grave del higado

- usted padece problemas graves con el flujo de sangre en sus rifiones

- si tiene diabetes o insuficiencia renal y le estan tratando con un medicamento para bajar la presion
arterial que contiene aliskirén

- usted tiene niveles altos de calcio 6 niveles bajos de potasio o sodio. Estos niveles pueden medirse en
su sangre

- usted tiene un problema con su vesicula biliar o las vias biliares (céalculos biliares)

- usted tiene gota u otros signos de un aumento del nivel de “acido trico” en su sangre (hiperuricemia)

si estd embarazada de méas de 3 meses (es mejor evitar tomar Tevetens Plus al inicio del embarazo — ver la

seccion de embarazo)

No tome Tevetens plus si le aplica cualquiera de los casos anteriores a usted. Si no esta seguro, consulte

con su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Tevetens plus si:

- usted tiene cualquier otro problema de higado

- usted ha tenido un transplante de rifion

- usted tiene otros problemas de rifion. Su médico examinara como funcionan sus rifiones antes de
comenzar su tratamiento y a intervalos durante su tratamiento. Su médico también controlara los
niveles de potasio, creatinina y “acido trico” en su sangre

- si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos utilizados para tratar la presion arterial alta:

- un inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) (por ejemplo enalapril, lisinopril,
ramipril), en particular si sufre problemas renales relacionados con la diabetes.
- aliskirén
Puede que su médico le controle la funcion renal, la presion arterial y los niveles de electrolitos en la
sangre (por ejemplo, potasio), a intervalos regulares.
Ver también la informacion bajo el encabezado “No tome Tevetens plus”.

- usted tiene un problema en el corazén como enfermedad cardiaca coronaria, fallo cardiaco, un
estrechamiento de sus vasos sanguineos o de las valvulas del corazén o un problema con su masculo
cardiaco

- usted padece una enfermedad llamada “Lupus Eritematoso Sistémico” (LES)

- usted tiene diabetes. Su médico puede necesitar alterar la dosis de sus medicinas para la diabetes

- usted produce demasiado de una hormona llamada “aldosterona”

- usted tiene antecedentes de alergias

- usted tiene una dieta baja en sal, estd tomando “comprimidos para orinar” (diuréticos) o estd vomitando
o tiene diarrea. Esto es debido a que pueden causar que su volumen sanguineo o el nivel de sodio en la
sangre disminuya. Estas situaciones deben corregirse antes de iniciar el tratamiento con Teveten Plus

- si esta tomando algun medicamento que pueda incrementar sus niveles séricos de potasio (ver seccién
“Toma de Tevetens Plus con otros medicamentos™)

- usted piensa que esta embarazada (o planea estarlo). Tevetens Plus no esta recomendado al inicio de la
gestacion y no debe tomarse si estd de mas de 3 meses de gestacion, ya que puede causar graves dafios
al bebé si se encuentra en esta fase (ver seccion de embarazo).

- si hatenido cancer de piel o si le aparece una lesion de la piel inesperada durante el tratamiento. El
tratamiento con hidroclorotiazida, en particular su uso a largo plazo a dosis altas, puede aumentar el
riesgo de algunos tipos de cancer de piel y labios (cancer de piel no- melanoma). Proteja la piel de la
exposicion al sol y a los rayos UV mientras esté tomando Tevetens plus.

- Si experimenta una disminucion de la vision o dolor ocular, podrian ser sintomas de acumulacion de
liquido en la capa vascular del ojo (derrame coroideo) o un aumento de la presion en el o0jo y se pueden
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producir en un plazo de entre unas horas y unas semanas después de tomar Tevetens plus. Esto puede
conducir a una pérdida de vision permanente si no se trata. Si anteriormente ha tenido alergia a la
penicilina o sulfonamida, podria tener un mayor riesgo de desarrollarla.

- Si hatenido problemas respiratorios o pulmonares (como inflamacion o liquido en los pulmones) tras la
toma de hidroclorotiazida en el pasado. Si presenta disnea o dificultad para respirar grave después de
tomar Tevetens plus, acuda al médico inmediatamente.

- Si es usted un paciente de raza negra, ya gque este medicamento puede ser menos eficaz para reducir la
presion arterial

Si cualquiera de lo anterior se le aplica a usted (0 no esta seguro), consulte a su médico o farmacéutico
antes de tomar Tevetens plus.

El tratamiento con hidroclorotiazida puede causar un desequilibrio electrolitico en su cuerpo. Su médico
debe monitorizar los electrolitos en la sangre con regularidad.

Consulte a su médico si presenta dolor abdominal, nduseas, vomitos o diarrea después de tomar Tevetens
plus. Su médico decidira si continuar con el tratamiento. No deje de tomar Tevetens plus por su cuenta.

Operaciones y pruebas

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento si tiene previsto lo siguiente:
- Uuna operacion o cirugia

- una prueba antidopaje. La hidroclorotiazida de este medicamento puede dar un resultado positivo
- cualquier otra prueba de sangre

Toma de tevetens plus con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento. Esto incluye medicamentos obtenidos sin receta, incluyendo hierbas
medicinales. Esto es porque Tevetens plus puede afectar la forma en la que actian otros medicamentos.
También algunos otros medicamentos pueden afectar la forma en la que actla Tevetens plus.

En particular, consulte con su médico o farmacéutico si usted est4 tomando lo siguiente:

o litio —por problemas del &nimo. Su médico debe controlar el nivel de litio en su sangre porque Tevetens
plus puede aumentar el nivel

e medicamentos para la diabetes como metformina o insulina. Su médico puede necesitar cambiar la dosis
de sus medicamentos para la diabetes

e medicamentos que pueden causar pérdida de potasio. Estos incluyen “medicamentos para orinar”,
“laxantes”, “corticoides”, anfotericina (un medicamento contra los hongos), carbenoxolona (para
tratamiento de las ulceras de la boca) y una hormona producida por la glandula pituitaria llamada “ACTH”.
Tevetens plus puede aumentar el riesgo de bajar los niveles de potasio en sangre cuando se toman estos
medicamentos

o medicamentos que reducen la cantidad de sodio en sangre. Estos incluyen medicamentos para tratar la
depresidn, psicosis y epilepsia. Tevetens Plus puede aumentar el riesgo de niveles bajos de sodio en sangre
cuando se toma con estos medicamentos.

o medicamentos anti-inflamatorios no esteroideos (AINE) por ejemplo, ibuprofeno, naproxeno, diclofenaco,
indometacina, acido acetilsalicilico, celecoxib o etoricoxib - medicamentos para aliviar el dolor y la
inflamacion
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o glucésidos digitalicos como digoxina usado para la insuficiencia cardiaca o un latido cardiaco rapido o
lento. Tevetens plus puede aumentar su efecto y también sus efectos secundarios, tales como un latido
irregular

e beta-bloqueantes y diazéxido. Cuando se toma con Tevetens plus, el nivel de azlcar en la sangre puede
aumentar

e medicamentos para tratar el cancer, como "metotrexato” y "ciclofosfamida”

e medicamentos que estrechan sus vasos sanguineos o estimulan su corazén, como la noradrenalina,

o medicamentos que relajan los musculos, como "baclofeno" y "tubocurarina”
e anestésicos.

e amantadina usada para el tratamiento del parkinson o enfermedades virales. Teveten Plus puede aumentar
el riesgo de efectos secundarios causados por amantadina.
Si alguno de los casos anteriores se le puede aplicar a usted (o0 no esta seguro), consulte a su medico o

farmacéutico antes de tomar Tevetens Plus.
Puede que su médico deba modificar su dosis y/o tomar otras precauciones:

Si esta tomando un inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) o aliskirén (ver también la
informacion bajo los encabezados “No tome Tevetens plus” y “Advertencias y precauciones”

Los siguientes medicamentos pueden disminuir el efecto de Tevetens plus

¢ medicamentos que disminuyen la grasa en su sangre, tales como "colestipol” y “colestiramina”.

Si alguno de los casos anteriores se le puede aplicar a usted (0 no esta seguro), consulte a su médico o
farmacéutico antes de tomar Tevetens Plus.

Los medicamentos siguientes pueden aumentar el efecto de Tevetens plus
¢ medicamentos gque inducen el suefio, tales como "sedantes" y "narcéticos".

e medicamentos para tratar la depresion
¢ algunos medicamentos para la enfermedad de Parkinson, como “biperideno”

e medicamentos que disminuyen la presiéon arterial

¢ “amifostina” un medicamento que protege a las células de la quimioterapia.

Si alguno de los casos anteriores se le puede aplicar a usted (0 no esta seguro), consulte a su médico o
farmacéutico antes de tomar Tevetens Plus.

Si usted estd tomando alguno de los medicamentos siguientes, el médico puede llevar a cabo analisis
de sangre:

¢ medicamentos que contienen potasio o los medicamentos ahorradores de potasio

e medicamentos que aumentan los niveles de potasio tales como heparina, trimetoprima e inhibidores de la
ECA.

o medicamentos para la gota como “probenecid”, “sulfinpirazona” y “alopurinol”

¢ medicamentos para la diabetes como "metformina” e "insulina"

e medicamentos para controlar el ritmo de su corazén, como quinidina, disopiramida, amiodarona y sotalol
e algunos antibioticos, tales como “tetraciclinas”

¢ algunos medicamentos antipsic6ticos como tioridazina, clorpromazina y levopromazina

o sales de calcio o vitamina D

o esteroides.
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Consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar Tevetens plus. Dependiendo de los resultados de sus
andlisis de sangre, el médico puede decidir cambiar su tratamiento con estos medicamentos o Tevetens
plus.

Toma de Tevetens plus con los alimentos y bebidas y alcohol

El consumo de alcohol mientras toma Tevetens plus puede reducir su tension arterial y hacer que usted se
sienta cansado o mareado.

Consulte con su médico antes de tomar Tevetens plus si esta siguiendo una dieta baja en sal. No tener
suficiente sal puede provocar que su volumen de sangre o el nivel de sodio en su sangre sean mas bajos.

Embarazo y lactancia

¢ Informe a su médico si piensa que esta embarazada (o planea estarlo). Su médico normalmente le avisara
de que deje el tratamiento con Tevetens Plus antes de quedar en estado o tan pronto como usted sepa que
estd embarazada y le avisara de que tome otro medicamento en lugar de Tevetens Plus.

e Tevetens Plus no estd recomendado al inicio del embarazo, y no debe tomarse con méas de 3 meses de
gestacion. Puede causar graves dafos a su bebé si se usa después del tercer mes de gestacion.

Lactancia

o Informe a su médico si esta en periodo de lactancia o a punto de iniciar la lactancia.

o Tevetens Plus no estd recomendado a las madres que estan en periodo de lactancia. Su médico puede
escoger otro tratamiento para usted si usted desea dar de mamar, en particular si su bebé es recién nacido o
prematuro.

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

No es probable que Tevetens plus afecte su capacidad para conducir o utilizar maquinas. Sin embargo, en
ocasiones se puede sentir adormilado o mareado mientras toma Tevetens plus. Si le sucede esto, no
conduzca ni use herramientas o maquinas y consulte con su médico.

Tevetens plus contiene lactosa

Este medicamento contiene lactosa (un tipo de azucar). Si su médico le ha indicado que padece una
intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar Tevetens plus

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Toma de este medicamento

e Tome este medicamento por via oral.

o Puede tomar los comprimidos con o sin comida.

e Trague el comprimido entero con bastante liquido como un vaso de agua
o No mastique no triture los comprimidos.

e Tome los comprimidos por la mafiana a la misma hora cada dia.

Como tomarlo

Adultos
La dosis usual es un comprimido al dia.
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Uso en nifios y adolescentes
Tevetens plus no debe administrarse a nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Si usted toma mas Tevetens plus del que debe

Si usted toma méas Tevetens plus del que debe o alguien accidentalmente toma algo, consulte con su médico
0 acuda a un hospital inmediatamente.

Lleve el envase del medicamento con usted. Pueden aparecer los siguientes efectos:

» sensacion de ligero mareo y mareo debido a un descenso de la presion arterial (hipotension)

* sensacion de malestar (nduseas)

» somnolencia

* sensacion de sed (deshidratacion).

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicoldgica. Teléfono:
91.562.04.20.

Si olvidé tomar Tevetens plus

Si olvida tomar una dosis, tomela tan pronto como se acuerde.

Si olvida tomar una dosis y est& proxima la hora de la toma siguiente, omita la dosis olvidada. No tome una
dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Tevetens plus
No deje de tomar Tevetens plus sin consultarlo con su médico primero
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Con este medicamento pueden aparecer los siguientes efectos adversos:

Reacciones alérgicas

Si usted tiene una reaccion alérgica, deje de tomar Teveten Plus y vea a un médico inmediatamente. Los
sintomas pueden incluir:

e reacciones de piel como un sarpullido o ronchas con hinchazon (urticaria), (pueden afectar hasta 1 de
cada 10 personas)

¢ hinchazoén de la cara, hinchazon de la piel y de las membranas mucosas (angioedema), (pueden afectar
hasta 1 de cada 100 personas)

Otros posibles efectos secundarios de Teveten Plus incluyen:
Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
o cefalea

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
e sentirse mareado

o hormigueo, dolor en los nervios

e sentir nduseas, vomitos o diarrea

e sensacion de debilidad (astenia)

e erupcion en la piel

e picazon

e congestién nasal (rinitis)
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e baja presion sanguinea, incluyendo la presion arterial baja al ponerse de pie. Usted puede sentirse
ligeramente mareado o mareado.

e cambios en los analisis de sangre, tales como:

- aumento en el nivel de glucosa en sangre (hiperglucemia)

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
o problemas de suefio (insomnio)

e sensacion de depresion

e sensacion de ansiedad o nerviosismo

o disfuncidn sexual y/o cambio del deseo sexual

e calambres musculares

o fiebre

e mareos (Vértigo)

e estreflimiento,

e cambios en los andlisis de sangre, tales como:

- aumento del nivel de &cido Urico (gota)

- aumento de grasa (colesterol)

- disminucion de los niveles de potasio, sodio y cloruro

- disminucion del nimero de células blancas de la sangre

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
¢ agua en los pulmones

e inflamacion de los pulmones

e inflamacion del pancreas

Muy raros (pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 personas)

¢ anemia hemolitica

o Dificultad respiratoria aguda (los signos incluyen dificultad respiratoria grave, fiebre, debilidad y
confusion).

Frecuencia no conocida (frecuencia que no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Falta de apetito, ictericia, , trastornos visuales, sensacién de inquietud, cambios en el recuento de las
células de la sangre: disminucion de granulocitos y plaquetas, alteraciones de la formacion de glébulos
rojos; disminucién del nivel de magnesio en la sangre, aumento de los niveles de calcio y triglicéridos en la
sangre, trastornos renales, inflamacién del rifién, insuficiencia renal aguda, inflamacién de la pared de los
vasos sanguineos, formacién de burbujas en la piel incluyendo las células muertas de la piel (necrolisis
epidérmica toxica), erupcion / lesiones en la piel por lo general en areas expuestas al sol debido a una
enfermedad autoinmune ( lupus eritematoso cutaneo), lupus eritematoso sistémico, artralgia, reacciones
alérgicas graves (reacciones anafilacticas), aumento de la sensibilidad a la luz solar (fotosensibilidad),
cancer de piel y labios (cancer de piel no-melanoma), disminucién de la visién o dolor en los ojos debido a
una presion elevada [signos posibles de acumulacion de liquido en la capa vascular del ojo (derrame
coroideo) o glaucoma agudo de angulo cerrado]. Angioedema intestinal: se ha notificado inflamacion en el
intestino que presenta sintomas como dolor abdominal, nduseas, vémitos y diarrea tras el uso de productos
similares.

Comunicacién de efectos adversos:
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Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico o enfermero, incluso
si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Tevetens plus

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de CAD. o
EXP. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Tevetens plus

- Los principios activos son 600 mg de eprosartan (en forma de mesilato) y 12,5 mg de hidroclorotiazida
por comprimido.

- Los deméas componentes son:
Nucleo del comprimido: lactosa monohidrato, celulosa microcristalina, almidén pregelatinizado (de

maiz), crospovidona, estearato de magnesio y agua purificada.
Recubrimiento: alcohol polivinilico, talco, didxido de titanio (E 171), macrogol 3350, 6xido de hierro
amarillo (E 172) y 6xido de hierro negro (E 172).

Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimidos recubiertos blanco-amarillentos, con forma de capsula.
Los comprimidos tienen la inscripcion “5147” en una cara.

Tevetens plus esta envasado en blisters que contienen 28 comprimidos.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
El titular del medicamento es:

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

Dublin

Irlanda

El responsable de la fabricacion del medicamento es:
Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville Lieu dit Maillard

F- 01400 Chatillon-sur-Chalaronne, Francia
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https://www.notificaram.es/

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

C/ General Aranaz, 86

28027 Madrid

Espafia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania, Teveten Plus HCT 600 mg/12.5 mg
Grecia, Irlanda, Luxemburgo, Portugal: Teveten Plus, 600 mg/12,5 mg
Finlandia, Noruega:
Teveten Comp, 600 mg/12,5 mg
Tevetens Plus 600 mg/12,5 mg
Espaiia: Tevetens Plus
Austria:

Fecha de la ultima revisién de este prospecto: enero 2025

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) https://www.aemps.gob.es
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