Navodilo za uporabo

CoTeveten 600 mg/12,5 mg filmsko obloZene tablete
eprosartan in hidroklorotiazid

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli neZelene uéinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Celo ime vaSega zdravila je CoTeveten 600 mg/12,5 mg filmsko oblozZene tablete. V tem navodilu se
uporablja skrajsano ime CoTeveten.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo CoTeveten in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo CoTeveten
Kako jemati zdravilo CoTeveten

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila CoTeveten

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

s E

1. Kaj je zdravilo CoTeveten in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo CoTeveten se uporablja za:
- zdravljenje visokega krvnega pritiska.

Zdravilo CoTeveten vsebuje dve u¢inkovini: eprosartan in hidroklorotiazid.

- Eprosartan pripada skupini zdravil, ki jih imenujemo ‘’antagonisti receptorjev angiotenzina I1’’.
Blokira delovanje snovi v vaSem telesu, ki se imenuje "angiotenzin 11". Ta snov povzroc¢a
kréenje vasih krvnih zil. To otezuje pretok krvi skozi Zile in zato vas krvni tlak naraste. Z
blokiranjem te snovi se Zile sprostijo in va$ krvni tlak se zniZa.

- Hidroklorotiazid pripada skupini zdravil, ki se imenujejo *’tiazidni diuretiki’’. Povecuje
pogostnost in koli¢ino izloCanja urina. To znizuje vas krvni tlak.

Zdravilo CoTeveten boste dobili le, ¢e va$ krvni tlak ni ustrezno urejen samo z eprosartanom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo CoTeveten

Ne uporabljajte zdravila CoTeveten, ¢e:
- ste alergi¢ni na eprosartan, hidroklorotiazid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglaviju 6),

- ste alergi¢ni na skupino zdravil, ki se imenujejo *’sulfonamidi’’,
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imate hudo okvaro jeter,

imate hudo okvaro ledvic,

imate hude teZave s pretokom krvi v ledvicah,

imate sladkorno bolezen ali okvarjeno delovanje ledvic in se zdravite z zdravilom za zniZanje
krvnega tlaka, ki vsebuje aliskiren,

imate visoko raven kalcija, nizko raven kalija ali nizko raven natrija. Vse to se lahko izmeri v
vasi krvi.

imate tezave z zol¢nikom ali Zol¢evodi (Zol¢ne kamne),

imate protin ali druge znake povisane ravni secne kisline v krvi (hiperurikemija),

¢e ste noseci veé kot 3 mesece (bolje je tudi, da se izogibate uporabi zdravila CoTeveten v
zgodnji nose¢nosti - glejte poglavje o nosecnosti).

Ne jemljite zdravila CoTeveten, e se kar koli od zgoraj navedenega nanasa na vas. Ce niste gotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom jemanja se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, Ce:

imate kakrsne koli druge teZave z jetri,

imate presajene ledvice,

imate kakrSne koli druge teZave z ledvicami. Zdravnik bo preveril delovanje vasSih ledvic pred
zaCetkom zdravljenja in tudi ob¢asno med zdravljenjem. Preveril bo raven kalija, kreatinina in
secne kisline v vasi krvi.

jemljete katero od naslednjih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka:

. zaviralec ACE (na primer enalapril, lizinopril, ramipril), zlasti, ¢e imate kaks$ne tezave
z ledvicami, ki so povezane s sladkorno boleznijo,
. aliskiren.

Zdravnik vam bo morda v rednih presledkih kontroliral delovanje ledvic, krvni tlak in kolic¢ino
elektrolitov (npr. kalija) v krvi. Glejte tudi informacije pod naslovom *’Ne uporabljajte zdravila
CoTeveten’’.

imate teZave s srcem, kot so koronarna sréna bolezen, sréno popuséanje, zozitev krvnih zil ali
srénih zaklopk ali tezave s sr¢no miSico,

imate stanje, ki se imenuje ‘’sistemski eritematozni lupus’’,

imate sladkorno bolezen. Morda vam bo zdravnik moral spremeniti odmerek antidiabeti¢nih
zdravil.

imate povecan nastanek hormona, ki se imenuje *’aldosteron’”,

ste v preteklosti imeli kakrno koli alergijo,

ste na dieti z nizkim vnosom soli, jemljete diuretike, ste bolni ali imate drisko. To lahko
povzroc¢i zmanjSanje koli¢ine Krvi ali ravni natrija v krvi. To je potrebno popraviti, preden
zacnete jemati zdravilo CoTeveten.

menite, da ste noseci (ali bi lahko zanosili). Zdravila CoTeveten v zgodnji nose¢nosti ni
priporo¢ljivo jemati, Ce ste noseci dlje kot 3 mesece pa ga ne smete uporabljati, saj lahko
zdravilo v tem obdobju resno Skoduje vaSemu otroku - glejte poglavje o nose¢nosti.

Ce se kar koli od zgoraj navedenega nanasa na vas (ali &e niste gotovi), se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, preden zac¢nete jemati zdravilo CoTeveten.

Povejte zdravniku, ¢e se vam v ¢asu jemanja tega zdravila spreminja vid ali ¢e imate bole¢ino v enem
ali v obeh ocesih. To bi lahko bil znak, da se razvija glavkom, povecan tlak v vaSem oCesu (oceh). V
tem primeru morate prenehati z zdravljenjem s tem zdravilom in poiskati zdravnisko pomoc¢.
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Zdravljenje s hidroklorotiazidom lahko povzro¢i neravnovesje elektrolitov v vasem telesu. Zdravnik
vam bo morda redno preverjal elektrolite v krvi.

Operacije in testi

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, ¢e nacrtujete:

- operacijo ali poseg,

- antidopin3ki test. Hidroklorotiazid v tem zdravilu lahko vodi do pozitivnega rezultata.
- kak3en drug krvni test.

Druga zdravila in zdravilo CoTeveten

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali bi lahko jemali katero koli
drugo zdravilo. To velja tudi za zdravila, ki ste jih dobili brez recepta, vklju¢no z zelis¢nimi pripravki,
ker zdravilo CoTeveten lahko vpliva na delovanje nekaterih drugih zdravil. Tudi nekatera druga
zdravila lahko vplivajo na na¢in delovanja zdravila CoTeveten.

Povejte zdravniku ali farmacevtu zlasti, ¢e jemljete:

- litij — za tezave z razpolozZenjem. Zdravnik mora spremljati raven litija v vaSi krvi, ker lahko
zdravilo CoTeveten poviSa njegovo raven.

- zdravila za sladkorno bolezen, kot sta metformin ali insulin. Zdravnik bo morda moral
spremeniti odmerek vaSega zdravila za sladkorno bolezen.

- zdravila, ki lahko povzrocajo izgubo kalija. Sem sodijo zdravila za povecano izlocanje urina,
odvajala, kortikosteroidi, amfotericin (zdravilo proti glivicam), karbenoksolon (zdravljenje
razjed v ustih) in hormon, ki ga proizvaja hipofiza, imenovan ACTH. Zdravilo CoTeveten
lahko poveca tveganje za nizko raven kalija v krvi, ¢e jemljete ta zdravila.

- zdravila, ki lahko zmanj$ajo koli¢ino natrija v vasi krvi. To vkljuéuje zdravila za zdravljenje
depresije, psihoze in epilepsije. Zdravilo CoTeveten lahko poveca tveganje za znizano raven
natrija v krvi, €e se jemlje skupaj s temi zdravili.

- nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID), kot so ibuprofen, naproksen, diklofenak,
indometacin, acetilsalicilna kislina, celekoksib ali etorikoksib — zdravila za lajSanje bole¢ine in
vnetja.

- digitalisove glikozide, kot je digoksin, ki se uporabljajo za sréno popuséanje ali za hitro in
neredno bitje srca. Zdravilo CoTeveten lahko poveca tveganje za neredno bitje srca.

- zaviralce adrenergiénih receptorjev beta in diazoksid. Ce jih jemljete skupaj z zdravilom
CoTeveten, se lahko povisa raven sladkorja v krvi.

- zdravila za zdravljenje raka, kot sta metotreksat in ciklofosfamid.

- zdravila, ki ozijo krvne Zile ali stimulirajo srce, kot je noradrenalin.

- zdravila, ki sproscajo miSice, kot sta baklofen in tubokurarin.

- anestetike

- amantadin, ki se uporablja za zdravljenje Parkinsonove bolezni ali virusnih bolezni. Zdravilo
CoTeveten lahko poveca tveganje za nezelene ucinke, ki jih povzro¢i amantadin.

Ce se kar koli od zgoraj navedenega nanasa na vas (ali &e niste gotovi), se pred zaéetkom jemanja
zdravila CoTeveten posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravnik vam bo morda moral spremeniti odmerek in/ali upostevati druge previdnostne ukrepe:
Ce jemljete zaviralec ACE ali aliskiren (glejte tudi informacije pod naslovoma ‘’Ne uporabljajte
zdravila CoTeveten’” in “’Opozorila in previdnostni ukrepi’’).

Naslednja zdravila lahko zmanj$ajo uc¢inek zdravila CoTeveten:
- zdravila, ki niZajo mascobe v krvi, kot sta *’holestipol’” in *’holestiramin’’.
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Ce se kar koli od zgoraj navedenega nanasa na vas (ali &e niste gotovi), se pred zaéetkom jemanja
zdravila CoTeveten posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Naslednja zdravila lahko povecajo ucinek zdravila CoTeveten:

- zdravila, ki delujejo uspavalno, kot so “’pomirjevala’” in “’narkotiki’’,

- zdravila za zdravljenje depresije,

- nekatera zdravila za Parkinsonovo bolezen, kot je “’biperiden’’,

- zdravila, ki znizujejo krvni tlak,

- ““amifostin’’, zdravilo, ki varuje celice pred kemoterapijo.

Ce se kar koli od zgoraj navedenega nanasa na vas (ali Ge niste gotovi), se pred zadetkom jemanja
zdravila CoTeveten posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce jemljete katero od naslednjih zdravil, vam bo zdravnik morda naredil krvne preiskave:
- zdravila, ki vsebujejo Kkalij, ali zdravila, ki varcujejo s kalijem,

- zdravila, ki povecajo raven kalija, kot so *’heparin’’ in *’zaviralci ACE”’,

- zdravila za putiko, kot so “’probenecid’’, “’sulfinpirazon’’ in “’alopurinol’’,

- zdravila za sladkorno bolezen, kot sta “’metformin’” in “’insulin’’,

- zdravila za kontrolo srénega ritma, kot so kinidin, dizopiramid, amiodaron in sotalol,

- nekateri antibiotiki, kot so “’tetraciklini’’,

- nekatera antipsihoti¢na zdravila, kot so tioridazin, klorpromazin in levopromazin,

- kalcijeve soli ali vitamin D,

- steroidi.

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete zdravilo CoTeveten. Glede na izvide
vasih krvnih preiskav se lahko zdravnik odlo¢i, da spremeni zdravljenje s temi zdravili ali z zdravilom
CoTeveten.

Zdravilo CoTeveten skupaj s hrano, pija¢o in alkoholom

- Pitje alkohola, medtem ko se zdravite z zdravilom CoTeveten, lahko zniZa krvni pritisk in lahko
Se pocutite utrujeni ali vrtoglavi.

- Govorite z zdravnikom, preden za¢nete jemati zdravilo CoTeveten, Ce ste na dieti z nizko
vsebnostjo soli. Pomanjkanje soli lahko povzro¢i zmanjSanje koli¢ine krvi ali zniZanje ravni
natrija v krvi.

Nosecnost in dojenje

Nosec¢nost

- Povejte zdravniku, ¢e menite, da ste noseci (ali bi lahko zanosili). Obi¢ajno vam bo zdravnik
svetoval, da prenehate jemati zdravilo CoTeveten Se preden zanosite ali takoj, ko izveste, da ste
noseci, in vam bo svetoval, da vzamete namesto zdravila CoTeveten drugo zdravilo.

- Zdravilo CoTeveten se ne priporo¢a v zgodnji nosecnosti in se ga ne sme uporabljati od
3. meseca nosecnosti dalje. Zdravilo lahko v tem obdobju resno Skoduje vaSemu otroku.

Dojenje

- Povejte zdravniku, ¢e dojite ali boste zaceli dojiti.

- Zdravila CoTeveten se ne priporo¢a doje¢im materam. Ce Zelite dojiti, lahko zdravnik izbere za
vas drugo zdravljenje, Se posebej, e je vas otrok novorojencek ali nedonosencek.

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z

zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
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Ni verjetno, da bi zdravilo CoTeveten vplivalo na sposobnost upravljanja z vozili, orodjem in stroji.
Vendar lahko cutite zaspanost ali omotico med jemanjem zdravila CoTeveten. Ce se to zgodi, ne vozite,
ne uporabljajte orodja ali strojev in se posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo CoTeveten vsebuje laktozo )
Zdravilo CoTeveten vsebuje laktozo (vrsto sladkorja). Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate ali
ne presnavljate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte z zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo CoTeveten

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Jemanje zdravila CoTeveten

- Zdravilo pogoltnite.

- Tablete lahko vzamete s hrano ali brez nje.

- Pogoltnite celo tableto z veliko tekocCine, na primer s kozarcem vode.
- Ne drobite in ne zZvecite tablet.

- Vzemite tableto zjutraj, vsak dan ob priblizno istem ¢asu.

Odmerjanje
Odrasli
Obicajni odmerek je ena tableta na dan.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Zdravilo CoTeveten ni primerno za otroke in mladostnike do 18. leta.

Ce ste vzeli ve€ji odmerek zdravila CoTeveten, kot bi smeli

Ce ste zauzili prevet tablet zdravila CoTeveten ali &e je kdo po nesre¢i pogoltnil kak3no tableto, se
takoj posvetujte z zdravnikom ali pojdite v bolnisnico.

S seboj vzemite S$katlico zdravila. Lahko pride do naslednjih u¢inkov:

- obcutek vrtoglavice in omotice zaradi padca krvnega tlaka (hipotenzija),

- slabo pocutje (slabost),

- obcutek zaspanosti,

- obcutek zeje (dehidracija).

Ce ste pozabili vzeti zdravilo CoTeveten

Ce ste pozabili vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite.

Ce ste pozabili vzeti odmerek in je Ze skoraj ¢as za vas naslednji odmerek, preskogite izpugéeni
odmerek. Ne vzemite dvojnega odmerka, da bi nadomestili pozabljeni odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo CoTeveten

Ne prenehajte z jemanjem zdravila CoTeveten, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
4, MozZni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
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Pri tem zdravilu se lahko pojavijo naslednji nezeleni u¢inki:

Alergijske reakcije

Ce imate alergijsko reakcijo, prenehajte z jemanjem zdravila CoTeveten in takoj obis¢ite zdravnika.

Znaki lahko vkljucujejo:

- koZne reakcije, kot je izpusc¢aj ali koprivnica z otekanjem (urtikarija), (lahko se pojavi pri 1 od
10 bolnikov),

- otekanje obraza, otekanje koze in mukozne membrane (angioedem), (lahko se pojavi pri 1 od
100 bolnikov).

Drugi mozni neZeleni u¢inki zdravila CoTeveten vklju¢ujejo:

Zelo pogosti (lahko se pojavi pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)
- glavobol.

Pogosti (lahko se pojavi pri manj kot 1 od 10 bolnikov)

- obcutek omotice,

- mravljinenje, bole€ina v zivcih,

- slabo pocutje, bolezen, driska,

- obcutek Sibkosti (astenija)

- izpuscaj,

- srbenje,

- zamasen nos (rinitis),

- nizek krvni tlak, vkljuéno z nizkim krvnim tlakom pri vstajanju. Lahko obcutek vrtoglavosti ali
omotice.

- spremembe krvnih testov, kot je:
- poviSana raven glukoze v krvi (hiperglikemija).

Ob¢asni (lahko se pojavijo pri manj kot 1 od 100 bolnikov)
- tezave s spanjem (nespecnost),
- obcutek depresije,
- obcutek tesnobe ali Zivenosti,
- spolna nezmoznost in/ali sprememba v Zelji po spolnosti,
- poviSana telesna temperatura,
- vrtoglavica,
- zaprije,
- spremembe v krvnih testih, kot so:
- povisana raven se¢ne kisline (putika),
- poviSanje mascob (holesterol),
- zniZanje ravni kalij, natrija in klorida,
- zmanj$anje Stevila belih krvnih celic.

Redki (lahko se pojavijo pri manj kot 1 od 1.000 bolnikov)
- voda v pljucih,

- vnetje pljuc,

- vnetje trebudne slinavke.

Zelo redki (lahko se pojavijo pri manj kot 1 od 10.000 bolnikov)
- hemoliti¢na anemija.
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Neznana pogostnost (pogostnosti se iz razpolozljivih podatkov ne da izraunati)

Pomanjkanje apetita, zlatenica, glavkom, motnje vida, obcutek nemira, spremembe v Stevilu krvnih
celic: znizanje granulocitov in trombocitov, motnje nastanka rdecih krvnih celic; zniZanje ravni
magnezija v krvi, povisanje ravni kalcija in trigliceridov v krvi, bolezni ledvic, vnetje ledvic, akutha
odpoved ledvic, vnetje stene krvnih zil, nastanek koznih mehurckov, vkljuéno z mrtvimi koznimi
celicami (toksi¢na epidermalna nekroliza), izpuscaj/kozne lezije, ponavadi na soncu izpostavljenih
mestih zaradi avtoimunske bolezni (koZni eritematozni lupus), sistemski eritematozni lupus, bole¢ine v
sklepih (artralgija), hude alergijske reakcije (anafilakti¢ne reakcije), povecana ob¢utljivost na
sonce/svetlobo (fotosenzitivnost).

Porocanje o nezelenih udinkih
Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,

¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u€inkih lahko porocate tudi
neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih u¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila CoTeveten
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
pretisnem omotu. Roka uporabnosti se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo CoTeveten
Ucinkovini sta: 600 mg eprosartana (v obliki eprosartanijevega mesilata) in 12,5 mg hidroklorotiazida v
eni tableti.

Druge sestavine zdravila so:

Tabletno jedro: laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza, predgelirani koruzni Skrob, krospovidon,
magnezijev stearat, preciS¢ena voda.

Filmska obloga: polivinilalkohol, smukec, titanov dioksid (E171), makrogol 3350, rumeni Zelezov
oksid (E172) in ¢rni Zelezov oksid (E172).

Izgled zdravila CoTeveten in vsebina pakiranja
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Filmsko obloZene tablete karamelne barve in kapsulaste oblike.

Na eni strani tablete so oznacene z oznako 5147.

Zdravilo CoTeveten je pakirano v pretisne omote z 14, 28, 56, 98 ali 280 (10 x 28) tabletami.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila CoTeveten
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Mylan Healthcare GmbH, Freundallee 9a, 30173 Hannover, Nemcija

Izdelovalec:

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville, Lieu dit Maillard
F-01400 Chatillon-sur-Chalaronne
Tel.: +33474 4554 42

Fax: + 334745502 83

Zdravilo CoTeveten je registrirano v drZzavah ¢lanicah EU pod naslednjimi imeni:

Ciper Teveten Plus 600 mg/12,5 mg
Nemcija Teveten Plus HCT 600 mg/ 12,5 mg
Slovenija CoTeveten 600mg/12,5 mg

Malta Teveten Plus 600/12,5 mg

Slovaska Naviten Combi 600 mg/12,5 mg

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 21. 2. 2018.
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