Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Twilev, 2,5 mg + 5 mg, tabletki powlekane
Twilev, 5 mg + 5 mg, tabletki powlekane
Twilev, 10 mg + 5 mg, tabletki powlekane

Ramiprilum + Nebivololum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

= Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

= Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Twilev i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Twilev
Jak stosowac lek Twilev

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Twilev

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Twilev i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Twilev zawiera dwie substancje czynne o nazwie nebiwolol i ramipryl. Obie te substancje
pomagaja obnizy¢ wysokie ci$nienie tetnicze.

e Ramipryl nalezy do grupy lekow nazwanych ,,inhibitorami ACE” (inhibitorami enzymu
konwertujacego angiotensyne). Ramipryl zmniejsza wytwarzania w organizmie substancji
mogacych zwigkszaé ci$nienie tetnicze. Ponadto powoduje rozluznienie i rozszerzenie naczyn
krwionos$nych, co przyczynia si¢ do obnizenia ci$nienia tetniczego.

e Nebiwolol jest lekiem dziatajacym na uklad sercowo-naczyniowy, nalezacym do grupy
selektywnych lekdw beta-adrenolitycznych (tj. wybidrczo wptywajacych na uktad sercowo-
naczyniowy). Zapobiega przyspieszeniu czynnosci serca i kontroluje site skurczu serca.
Rozszerza takze naczynia krwiono$ne, co pomaga obnizy¢ ci$nienie krwi.

Twilev jest stosowany do leczenia nadci$nienia tetniczego u dorostych pacjentow, ktorzy juz
wczesniej przyjmowali ramipryl i nebiwolol w postaci oddzielnych tabletek, w tej samej dawce.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Twilev

Kiedy nie stosowa¢ leku Twilev

= jesli pacjent ma uczulenie na nebiwolol lub jakikolwiek inny beta-adrenolityk, na ramipryl lub
ktorykolwiek inny inhibitor ACE lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

= jesli pacjent ma zaburzenia watroby

= jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca, ktora niedawno wystgpita lub nasilita si¢ w ostatnim czasie
lub jezeli pacjent otrzymuje leczenie dozylne wspomagajace prace serca z powodu wstrzasu
kardiogennego w przebiegu ostrej niewydolnos$ci serca

= jesli pacjent ma okre§lone powazne zaburzenia rytmu serca (np. blok przedsionkowo-komorowy
drugiego lub trzeciego stopnia, zaburzenia przewodzenia w sercu)

= jesli pacjent ma bardzo wolna czestos¢ serca (ponizej 60 uderzen na minute)
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= jesli pacjent ma bardzo niskie lub niestabilne ci$nienie t¢tnicze. Lekarz dokona oceny ci$nienia
tetniczego.

= jesli pacjent ma astme lub §wiszczacy oddech (obecnie lub w przesztosci)

= jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia krazenia w obrebie konczyn (gornych lub dolnych)

= jesli pacjent ma nieleczony guz chromochtonny (guz znajdujacy si¢ w nadnerczach na szczycie
nerek)

= jesli pacjent ma zaburzenia metaboliczne (kwasica metaboliczna)

= jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek ci¢zka reakcja alergiczna nazywana ,,obrzgkiem
naczynioruchowym”. Do jej objawow naleza: $wiad, pokrzywka, czerwone plamy na rekach,
stopach i gardle, obrzgk gardla i jezyka, obrzgki wokot oczu 1 warg, trudnosci w oddychaniu
i potykaniu

®  podczas ostatnich 6. miesi¢cy ciazy (patrz punkt ponizej ,,Cigza i karmienie piersig”)

= jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest jednoczes$nie leczony lekiem
obnizajacym ci$nienie krwi zawierajgcym aliskiren

= jesli pacjent poddawany jest dializoterapii lub innym zabiegom filtracji krwi. W zaleznosci od
rodzaju uzywanego aparatu, lek Twilev moze nie by¢ odpowiednim lekiem.

= jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia dotyczace nerek zwigzane ze zmniejszonym doplywem
krwi do nerek (zwezenie tetnicy nerkowe;j)

= jesli pacjent przyjat lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu
okreslonego typu dlugotrwatej (przewlektej) niewydolnosci serca u dorostych.

Nie nalezy przyjmowac leku Twilev, jesli u pacjenta stwierdzono ktorekolwiek z powyzszych.
W razie jakichkolwiek watpliwosci, przed rozpoczeciem stosowania leku Twilev nalezy omowic
to z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Twilev nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

W szczegoblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje:

* nieleczona przewlekta niewydolnos¢ serca lub jakiekolwiek inne problemy dotyczace serca,
w tym bol w klatce piersiowej spowodowany samoistnym skurczem tetnic wiencowych (dtawica
naczynioskurczowa Prinzmetala) lub blok serca I stopnia (fagodne zaburzenie przewodzenia
w sercu, ktore wptywa na rytm serca)

» nieprawidtowo wolna czynnos¢ serca

= zaburzenia krazenia w obrebie konczyn (w rekach lub nogach), np. choroba lub zespét Raynaud’a,
bole kurczowe podczas chodzenia

= cukrzyca: ten lek nie ma wptywu na stezenie cukru we krwi, ale moze maskowac objawy
ostrzegawcze w przypadku matego st¢zenia cukru we krwi (np. kotatanie serca, szybka czynnosé
serca) i moze zwiekszac ryzyko cigzkiej hipoglikemii w razie stosowania z niektérymi rodzajami
lekéw przeciwcukrzycowych zwanych pochodnymi sulfonylomocznika (takimi jak np. glikwidon,
gliklazyd, glibenklamid, glipizyd, glimepiryd lub tolbutamid)

* nadczynnos$¢ tarczycy: ten lek moze maskowac objawy nieprawidtowo szybkiej czynnosci serca,
wystepujacej w tej chorobie

= utrzymujace si¢ trudnosci w oddychaniu

» luszczyca (choroba skory, dla ktorej charakterystyczne sa tuszczace sig, rozowe plamy) lub
huszczyca w przesztosci

= uczulenie: ten lek moze nasila¢ reakcje na pytki lub inne substancje, na ktore pacjent jest uczulony

= planowane jest podanie lekoéw znieczulajacych. Moga by¢ one stosowane w czasie zabiegow
chirurgicznych lub stomatologicznych. Nalezy zawsze poinformowa¢ anestezjologa lub zwrocié
si¢ do lekarza o rade, poniewaz konieczne moze by¢ zaprzestanie leczenia lekiem Twilev na dzien
przed zabiegiem.

= problemy dotyczace watroby lub nerek

= utrata znacznej ilo$ci elektrolitoéw lub plyndéw (na skutek wymiotow, biegunki, wiekszej niz
zwykle potliwos$ci, stosowania diety zawierajacej male ilosci soli, przyjmowania lekow
moczopednych (diuretykow) przez dtuzszy czas lub dializoterapii)

= planowane jest leczenie zmniejszajace alergie na jad pszczot lub os (leczenie odczulajace)

= duze stezenie potasu we krwi (widoczne w wynikach badan krwi)
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* pacjent przyjmuje leki lub wystepuja u niego stany, ktéore mogg obnizac st¢zenie sodu we krwi.
Lekarz moze zleci¢ regularne badania krwi, w szczegolnosci w celu sprawdzenia st¢zenia sodu we
krwi, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku.

= pacjent przyjmuje leki, ktore moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia obrzgku naczynioruchowego
(cigzkiej reakcji alergicznej), takie jak inhibitory mTOR (np. temsyrolimus, ewerolimus,
syrolimus), wildagliptyna, inhibitory neprylizyny (NEP) (takie jak racekadotryl) lub sakubitryl
z walsartanem. Dla sakubitrylu z walsartanem, patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowaé leku Twilev”

= kolagenowa choroba naczyniowa taka jak twardzina uktadowa lub toczen rumieniowaty uktadowy

= pacjentka mysli, ze jest w cigzy (lub moze zajs¢ w cigze). Nie zaleca si¢ stosowania leku Twilev

w okresie pierwszych 3 miesiecy ciazy, a powyzej trzeciego miesiaca cigzy stosowanie leku

Twilev moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ponizej ,,Cigza i karmienie piersia”)

= pacjent jest rasy czarnej, poniewaz u takiego pacjenta moze wystgpowac wicksze ryzyko obrzeku
naczynioruchowego, a lek ten moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia krwi niz u
pacjentow innych ras

= pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia
krwi:

- antagoniste receptora angiotensyny II (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) (znane
rowniez jako sartany - na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwlaszcza jesli pacjent
ma zaburzenia czynno$ci nerek zwiazane z cukrzyca,

- aliskiren.

Lekarz moze sprawdza¢ czynnos¢ nerek, cisnienie krwi i stgzenie elektrolitow (np. potasu) we krwi
w regularnych odstgpach.

Patrz rowniez informacja znajdujaca si¢ pod naglowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Twilev”.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ podawania leku Twilev u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z powodu braku
danych dotyczacych stosowania leku w tej grupie wiekowe;.

Lek Twilev a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Twilev moze zmienia¢ dziatanie niektorych innych lekow. Rowniez niektore leki moga zmienia¢
dziatanie leku Twilev. Ten rodzaj interakcji moze spowodowaé mniejsza skutecznos¢ jednego lub obu
lekow. Moze takze zwigkszy¢ ryzyko lub nasili¢ dziatania niepozadane.

W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

» Leki obnizajgce ciSnienie tetnicze lub leki stosowane w chorobach serca (takie jak amiodaron,
cybenzolina, klonidyna, digoksyna, diltiazem, dyzopiramid, felodypina, flekainid, guanfacyna,
hydrochinidyna, lacydypina, lidokaina, metylodopa, meksyletyna, moksonidyna, nikardypina,
nifedypina, nimodypina, nitrendypina, prokainamid, propafenon, chinidyna, rylmenidyna,
werapamil).

* TInne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, w tym antagonista receptora
angiotensyny Il (ARB), aliskiren (patrz takze informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowaé
leku Twilev” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”) lub diuretyki (leki moczopedne), takie jak
furosemid.

= Leki ktore moga zwieksza¢ stezenie potasu we krwi, takie jak spironolakton, triamteren,
amiloryd, sole potasu, trimetoprym w monoterapii lub w skojarzeniu z sulfametoksazolem
(stosowany w zakazeniach) oraz heparyna (w celu rozrzedzenia krwi).

= Leki takie jak efedryna, noradrenalina lub adrenalina, stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia
tetniczego, wstrzasu, niewydolnosci serca, astmy lub alergii. Lekarz dokona oceny ci§nienia
tetniczego.

= Leki stosowane w leczeniu biegunki (takie jak racekadotryl).

= Leki zawierajace sakubitryl i walsartan, stosowane w leczeniu okreslonego typu dlugotrwatej
(przewlektej) niewydolnosci serca u dorostych (patrz takze informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy
nie stosowac leku Twilev” 1,,0strzezenia i srodki ostrozno$ci”)
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= Lit, lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych.

= Niektore leki przeciwdepresyjne, takie jak amitryptylina, fluoksetyna, paroksetyna.

= Barbiturany, grupa lekow stosowanych jako leki uspokajajace i przeciwpsychotyczne, ale takze
w padaczce, stanach lgkowych, bezsennosci i napadowych zaburzeniach drgawkowych.

= Fenotiazyna, grupa lekdw stosowanych jako leki uspokajajace i przeciwpsychotyczne, ale takze
w przypadku wymiotéw i nudnosci.

» Tiorydazyna, grupa lekow stosowanych jako leki uspokajajace i przeciwpsychotyczne

=  Srodki znieczulajace stosowane w zabiegach chirurgicznych.

= Leki immunosupresyjne (zmniejszajace odpowiedz immunologiczng organizmu), takie jak
cyklosporyna, ewerolimus, syrolimus i takrolimus, stosowane w celu uniknigcia odrzucenia
przeszczepionych narzadow.

= Leki stosowane w leczeniu raka, w tym niektore leki stosowane podczas chemioterapii, takie jak
temsyrolimus i amifostyna (leki o dziataniu ochronnym, stosowane podczas chemioterapii).

= Allopurynol, stosowany w celu zmniejszenia st¢zenia kwasu moczowego we krwi.

= Leki stosowane w astmie, niedroznosci nosa lub niektorych chorobach oczu, takich jak jaskra
(zwiekszone cisnienie w oku) lub w celu rozszerzenia Zrenicy.

= Baklofen, stosowany w leczeniu sztywno$ci mie$ni w chorobach, takich jak stwardnienie rozsiane.

= Leki stosowane w nadkwasnosci i chorobie wrzodowej (leki zmniejszajace wydzielanie kwasu
solnego w zolgdku): lek Twilev nalezy przyjmowac w trakcie positku, a lek zobojetniajacy migdzy
positkami.

= Steroidowe leki przeciwzapalne, takie jak prednizolon.

= Leki stosowane w cukrzycy, takie jak insulina lub doustne leki przeciwcukrzycowe: Twilev moze
zmniegjsza¢ stezenie glukozy we krwi, zwlaszcza jesli jest stosowany jednoczesne z grupa lekow
zwanych pochodnymi sulfonylomocznika (patrz takze informacje w podpunkcie ,,Ostrzezenia i srodki
ostrozno$ci”) oraz moze maskowac objawy ostrzegawcze w przypadku matego stezenia cukru we
krwi (np. kotatanie serca, szybka czynnosc¢ serca). W czasie stosowania leku Twilev nalezy regularnie
kontrolowac stezenie glukozy we krwi.

= Leki przeciwbolowe i przeciwzapalne (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne - NLPZ, takie jak
ibuprofen lub indometacyna oraz kwas acetylosalicylowy).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub istniejg co do tego watpliwosci), przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Twilev nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Stosowanie leku Twilev z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Twilev mozna przyjmowaé podczas positku lub na czczo.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ pijac alkohol podczas przyjmowania leku Twilev, poniewaz moze
wystapi¢ omdlenie lub zawroty glowy. W takim przypadku nie nalezy pi¢ alkoholu, w tym wina, piwa
i alkoholowych napojow gazowanych (napojow zawierajacych soki owocowe lub inne aromaty,

z niewielka iloécig alkoholu).

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poinformowac¢ o tym lekarza. Lekarz zazwyczaj zaleci przerwanie stosowania leku Twilev przed
zajSciem w cigze¢ lub natychmiast po stwierdzeniu ciazy i zaleci inny lek zamiast leku Twilev. Nie
nalezy stosowac¢ leku Twilev w pierwszych 12. tygodniach ciazy i nie wolno go przyjmowacé po 13.
tygodniu cigzy, poniewaz stosowany podczas cigzy moze zaszkodzi¢ dziecku.

W przypadku stosowania leku w okresie pierwszych 12. tygodni ciagzy moze by¢ konieczne uwazne
monitorowanie stanu ptodu i noworodka.

Karmienie piersia

Jesli pacjentka karmi piersig lub jesli planuje rozpocza¢ karmienie piersia, nalezy zasiggnaé porady
lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nie zaleca si¢ stosowania leku Twilev u matek karmigcych
piersia, a lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku, jesli pacjentka chce karmic piersig.

4



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Twilev moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli
podczas stosowania leku wystapia nudnos$ci, zawroty glowy, uczucie zmgczenia lub bdl glowy, nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn. Nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o rade do
lekarza.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekang, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Twilev

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka na dobe, najlepiej codziennie o tej samej porze.

Lek Twilev mozna przyjmowac przed positkiem, podczas lub po positku, ale takze niezaleznie od
positkow. Najlepiej jest przyjac tabletke popijajac odpowiednig ilosciag wody, bez zucia tabletki.

Linia podziatu na tabletce ulatwia tylko jej przetamanie w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na rowne dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Twilev
W razie przypadkowego przedawkowania tego leku, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

Najczestszymi objawami podmiotowymi i przedmiotowymi przedawkowania sa: niskie ci$nienie krwi
mogace prowadzi¢ do omdlenia (niedoci$nienie) z mozliwym przyspieszeniem akcji serca
(tachykardia odruchowa), bardzo wolna czynno$¢ serca (bradykardia), zmiany w sktadzie chemicznym
krwi (stezeniu elektrolitdw), zaburzenia czynnos$ci nerek, duszno$¢ podobna do wystepujacej w astmie
oskrzelowej (skurcz oskrzeli), ostra niewydolnos¢ serca.

Pominigcie zastosowania leku Twilev

W przypadku pominigcia dawki leku Twilev, ale przypomnienia sobie o tym niewiele pdzniej, nalezy
zazy¢ zapomniang dawke, przeznaczong na dany dzien. Natomiast w przypadku znacznego op6znienia
(np. kilkanascie godzin) i zblizania si¢ pory przyjecia kolejnej dawki, nalezy pomina¢ zapomniang
dawke i przyja¢ nastepna, wyznaczong dawke, o zwyktej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjne;j
w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki. Nalezy unika¢ wielokrotnego pomijania dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Twilev
Przed przerwaniem stosowania leku Twilev nalezy zawsze skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie zauwazenia ktoregokolwiek z nastepujacych powaznych dzialan niepozadanych, nalezy
przerwaé przyjmowanie leku Twilev i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem - moze by¢
konieczna pilna pomoc medyczna:
- Obrzek twarzy, warg lub gardta utrudniajacy potykanie lub oddychanie oraz §wiad i wysypka.
Moga to by¢ objawy cigzkiej reakcji alergicznej na lek Twilev.
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Nasilone zmiany skorne, w tym wysypka, owrzodzenie jamy ustnej, nasilenie wczesniej
istniejacych chordb skory, zaczerwienienie, powstawanie pecherzy badz odwarstwienie skory
(takie jak zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka lub
rumien wielopostaciowy).

W razie wystapienia ponizszych zaburzen nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza:

Przyspieszona czynno$¢ serca, nierowne lub mocne bicie serca (kofatanie serca), bol w klatce
piersiowej, ucisk w klatce piersiowej lub powazniejsze zaburzenia, w tym zawat serca lub
udar mozgu.

Dusznos¢ lub kaszel. Moga to by¢ objawy zaburzen dotyczacych pluc.

Latwe powstawanie siniakow, krwawienie trwajace dtuzej niz zwykle, jakiekolwiek objawy
krwawienia (np. krwawienie z dzigset), purpurowe plamki na skorze lub czgstsze zakazenia,
bol gardla i1 gorgczka, zmeczenie, omdlenie, zawroty gtowy lub blados¢ skory.

Moga to by¢ objawy zaburzen dotyczacych krwi lub szpiku kostnego.

Silny bdl brzucha, ktory moze promieniowaé do plecow. Moze on by¢ objawem zapalenia
trzustki.

Goraczka, dreszcze, zmeczenie, utrata apetytu, bol zotadka, nudnosci, zazdtcenie skory lub
oczu (z6ttaczka).

Mogga to by¢ objawy zaburzen dotyczacych watroby (takich jak zapalenie watroby) lub
uszkodzenie watroby.

Odnotowano naste¢pujace inne dzialania niepozadane. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli
ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych spowoduje problem.

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Twilev:

Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 0s6b):

Zmeczenie

niedoci$nienie (nieprawidtowo niskie ci$nienie t¢tnicze), wystgpujace zwlaszcza po szybkiej
zmianie pozycji z lezacej na siedzaca lub stojaca

zapalenie zatok lub oskrzeli

bol zotadka, jelit lub brzucha

niestrawno$¢

nudnosci

wymioty

zmiana rytmu wyproznien (w tym biegunka i zaparcia)

bol glowy

uczucie pieczenia, petzania, mrowienia, swedzenie, dretwienia lub ktucia
kurcze lub bol mie$ni

obrzek rak lub stop (obrzgk)

badania krwi wykazujace wigcej potasu we krwi niz zwykle

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 0s6b):

wolna czynnos¢ serca lub inne zaburzenia dotyczace serca

kurczowe bdle ndg podczas chodzenia

depresja, lek, zwigkszona nerwowos¢ lub niepokdj

dusznos$¢ podobna do wystepujacej w astmie oskrzelowej, spowodowana nagtymi skurczami
migsni drog oddechowych (skurcz oskrzeli) lub nasilenie objawow astmy
niedrozno$¢ nosa

koszmary senne

zaburzenia snu

przyspieszona lub nieregularna czynno$¢ serca

niewydolno$¢ serca

sucho$¢ btony §luzowej jamy ustnej

zgaga



wzdgcia

zwickszona liczba niektorych krwinek biatych (eozynofilia), stwierdzana w badaniach krwi
utrata lub zmniejszenie apetytu (anoreksja)

zaburzenia rownowagi (zawroty gtowy pochodzenia btednikowego)

utrata lub zaburzenia smaku

niewyrazne widzenie

uderzenia goraca

zaburzenia czynno$ci watroby, trzustki lub nerek, stwierdzane w badaniach krwi
obrzek jelit nazywany ,,obrzgkiem naczynioruchowym jelit”, ktérego objawami sg bole
brzucha, wymioty i biegunka

nadmierne pocenie si¢

bol stawow

wieksze niz zwykle wydalanie moczu w ciagu dnia

impotencja, zmniejszenie popedu ptciowego u mezczyzn lub kobiet

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

uczucie niepewnosci lub dezorientacji

zmniegjszenie liczby krwinek czerwonych, krwinek biatych lub plytek krwi albo stezenia
hemoglobiny, stwierdzane w badaniach krwi

zaburzenia stuchu i dzwonienie w uszach

zaczerwienienie, Swigd, obrzgk lub tzawienie oczu

zaczerwienienie i obrzek jezyka

choroby paznokcei (np. rozluznienie lub oddzielenie paznokcia od tozyska)

oslabienie

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10000 os6b):

zaostrzenie tuszczycy (choroba skory - tuszczace sie rozowe plamy)
nadwrazliwo$¢ na §wiatlo stoneczne

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):

za mala liczba krwinek, stwierdzana w badaniach krwi

Zmniejszenie stezenia sodu, stwierdzane w badaniach krwi

zageszczony mocz (ciemny kolor moczu), nudno$ci lub wymioty, kurcze mies$ni, dezorientacja
i drgawki, ktore moga wystapi¢ w zwigzku z nieprawidtowym wydzielaniem hormonu
antydiuretycznego (ADH). W razie wystgpienia tych objawow nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

trudno$ci w koncentracji

spowolnione lub zaburzone reakcje

uczucie pieczenia

zaburzenia wechu

zmiana koloru palcéw podczas zimna oraz uczucie mrowienia lub bél po rozgrzaniu (objaw
Raynauda)

wypadanie wloséw

powiekszenie piersi u me¢zczyzn

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309



Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Twilev
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po skrdcie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Twilev

- Substancjami czynnymi leku sg ramipryl i nebiwolol (w postaci nebiwololu chlorowodorku).
Twilev, 2,5 mg + 5 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 2,5 mg ramiprylu oraz 5 mg
nebiwololu (w postaci nebiwololu chlorowodorku).
Twilev, 5 mg + 5 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg ramiprylu oraz 5 mg
nebiwololu (w postaci nebiwololu chlorowodorku).
Twilev, 10 mg + 5 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg ramiprylu oraz 5 mg
nebiwololu (w postaci nebiwololu chlorowodorku).

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, skrobia kukurydziana,
hypromeloza typ 2910, polisorbat 80, sodu stearylofumaran.
Otoczka tabletki:
Twilev, 2,5 mg + 5 mg: OPADRY pink (sktadajaca si¢ z: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E
171), makrogol 400, zelaza tlenek czerwony (E 172), koszenila (E 120));
Twilev, 5 mg + 5 mg: OPADRY yellow (sktadajaca si¢ z: hypromeloza, tytanu dwutlenek E
171), makrogol 400, zelaza tlenek zotty (E 172);
Twilev, 10 mg + 5 mg: OPADRY white (sktadajaca si¢ z: hypromeloza, tytanu dwutlenek E
171), makrogol 400).

Jak wyglada lek Twilev i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane leku Twilev 2,5 mg + 5 mg sa rézowe, owalne, gladkie po obu stronach.
Tabletki powlekane leku Twilev 5 mg + 5 mg sa zolte, owalne, z linig podzialu po jednej stronie
i gladkie po drugiej stronie.

Tabletki powlekane leku Twilev 10 mg + 5 mg sa biate, owalne, z linig podziatu po obu stronach.

Twilev jest dostepny w blistrach z folit OPA/Aluminium/PVC/Aluminium.
Wielkosci opakowan to: 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny:

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1 Avenue de la Gare

1611 Luksemburg

Luksemburg

Wytworca:

Saneca Pharmaceuticals, a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec

Stowacja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z o.0.

Tel.: + 48 22 566 21 00

Faks: + 48 22 566 21 01

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Estonia, Austria, Belgia, Bulgaria, Chorwacja, Grecja, Wegry, Irlandia, Lotwa, Litwa, Luksemburg,
Polska, Rumunia, Stowacja, Hiszpania: Twilev

Czechy: Nebotruv

Wiochy, Stowenia: Ezerdence

Francja, Portugalia: Nebopek

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



