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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Twilev 2,5 mg/5 mg filmom obalené tablety
Twilev 5 mg/5 mg filmom obalené tablety
Twilev 10 mg/5 mg filmom obalené tablety

ramipril/nebivolol

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.
- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Twilev a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Twilev
Ako uzivat Twilev

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Twilev

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN o e

1. Co je Twilev a na ¢o sa pouZziva

Twilev obsahuje dve lie¢iva nazyvané nebivolol a ramipril. Obe lieCiva pomahaji kontrolovat’ vas
vysoky krvny tlak:

. Ramipril patri do skupiny latok nazyvanych ,,inhibitory ACE* (inhibitory enzymu
konvertujuceho angiotenzin). Ramipril znizuje tvorbu latok vo vaSom tele, ktoré by mohli zvysit’ vas
krvny tlak. Tiez spdsobuje uvolnenie a rozsirenie krvnych ciev, ¢o prispieva k znizeniu krvného tlaku.

. Nebivolol je liek na liecbu ochoreni srdca a ciev, ktory patri do skupiny ,,selektivnych
betablokatorov* (t. j. so selektivnym t¢inkom na srdcovo-cievny systém). Zabranuje zvySenému
srdcovému tepu a reguluje silu stahov srdca. Takisto spésobuje rozsirenie krvnych ciev, €o prispieva k
znizeniu krvného tlaku.

Twilev sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku u dospelych pacientov, ktori uz su lieceni
ramiprilom a nebivololom vo forme samostatnych tabliet v rovnakych davkach.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Twilev

Neuzivajte Twilev:

e ak ste alergicky na nebivolol alebo akykol'vek iny betablokator, na ramipril alebo akykol'vek
iny inhibitor ACE, alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

e ak mate problémy s peCenou

e ak mate srdcove zlyhavanie, ktoré sa prave rozvinulo alebo ktoré sa nedavno zhorsilo, alebo
ak podstupujete lieCbu obehového Soku spésobeného akitnym (ndhlym) zlyhavanim srdca,
pri ktorej vam vnutrozilovou infuziou podavaju lieky na podporu ¢innosti srdca

e ak mate urCité zavazné problémy so srdcovym rytmom (napr. atrioventrikularna blokada 2.
a 3. stupila, poruchy vedenia srdcového vzruchu)
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ak mate vel'mi pomaly srdcovy tep (menej ako 60 tderov za minttu)

ak mate vel'mi nizky alebo nestabilny krvny tlak. Toto posudenie musi vykonat’ vas lekar.

ak mate astmu alebo sipot (v stiCasnosti alebo v minulosti)

ak mate zadvazné tazkosti s prekrvenim ruk alebo n6éh

ak mate nelieceny feochromocytom (nddor nachédzajuci sa v nadoblickéch, ktoré sa

nachadzaju nad oblickami)

ak mate metabolickl poruchu (metabolicka acidézu)

e ak ste niekedy mali zdvaznu alergicku reakciu nazyvanu ,,angioedém*. Medzi prejavy patri
svrbenie, zihl'avka (urtikaria), ervené skvrny na rukach, nohach a hrdle, opuch hrdla a
jazyka, opuch okolo o&i a pier, tazkosti s dychanim a prehitanim.
ak ste v poslednych 6 mesiacoch tehotenstva (pozri ¢ast’ ,, Tehotenstvo a doj¢enie nizsie)

e ak sa liecite liekom na zniZenie krvného tlaku obsahujucim aliskiren a zaroven mate
cukrovku alebo zhorSenu funkciu obliciek

e ak podstupujete dialyzu alebo filtraciu krvi akoukol'vek inou metédou. V zavislosti od
pouzitého pristroja nemusi byt’ Twilev pre vas vhodny.

e ak mate problémy s oblickami, pri ktorych je znizené prekrvenie obliCiek (stendza renalnej
artérie)

e ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, liek pouzivany na lie¢bu dlhodobého

(chronického) srdcového zlyhavania u dospelych

Neuzivajte Twilev, ak sa vas tyka niektora z vyssie uvedenych moznosti. Ak si nie ste isty, pred uzitim
lieku Twilev sa obrat'te na svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Twilev, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Svojho lekara informujte hlavne, ak:

e mate nelieCené chronické srdcové zlyhavanie alebo akékol'vek iné srdcové ochorenie vratane
bolesti na hrudniku kvoli spontanne sa vyskytujicim srdcovym kicom, ktora sa nazyva
,Prinzmetalova angina®, alebo mate srdcovy blok 1. stupiia (druh I'ahkej poruchy vedenia
srdcovych vzruchov, ktord ovplyvituje srdcovy rytmus)

e mate nezvycajne pomaly srdcovy tep

e mate nedostato¢ne prekrvené ruky alebo nohy, napr. Raynaudovu chorobu alebo syndréom,
bolesti podobné ki¢om, ktoré sa objavuju pri chddzi

e mate cukrovku: tento liek nema vplyv na hladinu cukru v krvi, ale m6ze maskovat’ varovné
prejavy nizkej hladiny cukru (napr. busenie srdca, rychly srdcovy tep) a moéze zvysit riziko
zavaznej hypoglykémie, ak sa uziva s ur¢itymi typmi liekov na cukrovku nazyvanych
derivaty sulfonylmocoviny (napr. glikvidon, gliklazid, glibenklamid, glipizid, glimepirid
alebo tolbutamid)

e trpite nadmernou ¢innost'ou stitnej zl'azy: tento liek moze maskovat prejavy nezvycajne
rychlej srdcovej ¢innosti stvisiacej s tymto ochorenim

e mate dlhodobé tazkosti s dychanim

e mate psoriazu (kozné ochorenie — Supinaté ruzove skvrny) alebo ak ste v minulosti mali
psoriazu

e mate alergiu: tento lieck moze zosilnit’ vase reakcie na pel’ alebo na iné latky, na ktoré ste
alergicky

e mate dostat’ anestetikum. Anestetikum sa moze podat’ pri operacii alebo akomkol'vek
zubnom zékroku. Vzdy informujte anestéziologa alebo sa porad’te so svojim lekarom,
pretoze mozno budete musiet’ ukondit’ liebu s Twilevom jeden den vopred.

e mate problémy s pecenou alebo oblickami

e mate vel'ky ubytok soli alebo tekutin v tele (v dosledku vracania, hnacky, potenia sa viac ako
obvykle, diéty s obmedzenym prijmom soli, dlhodobého uzivania diuretik (tablety na
odvodnenie) alebo dialyzy)

e mate podstupit’ liecbu na znizenie alergie na ustipnutie vcelou alebo osou (desenzibilizacia)

e mate vysoké hladiny draslika v krvi (preukazané vysledkami krvnych testov)
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e uzivate lieky alebo mate ochorenia, ktoré mézu znizovat’ hladinu sodika v krvi. Lekar vam
bude pravidelne robit’ krvné testy, najméa kvoli kontrole hladiny sodika v krvi obzvlast vtedy,
ak ste starsi.

e uzivate lieky, ktoré mozu zvysit riziko angioedému, zavaznej alergickej reakcie, ako st
inhibitory mTOR (napr. temsirolimus, everolimus, sirolimus), vildagliptin, inhibitory
neprilyzinu (NEP) (ako je racekadotril) alebo sakubitril/valsartan. Informéacie o
sakubitrile/valsartane najdete v Casti 2 ,,Neuzivajte Twilev*.

e mate kolagénové cievne ochorenie, ako je sklerodermia alebo systémovy lupus
erythematosus

e simyslite, Ze ste (alebo by ste mohli byt) tehotna. Twilev sa neodporti¢a uzivat’ pocas
prvych 3 mesiacov tehotenstva a po 3. mesiaci tehotenstva moze sposobit’ vazne poskodenie
vasho dietat’a (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo a dojCenie® nizsie).

e ste CernoSského pdvodu, pretoze v tejto skupine existuje vysSie riziko angioedému a liek
mdze byt menej ucinny pri znizovani krvného tlaku ako u pacientov inej etnickej prislusnosti

e uzivate niektory z nasledujucich liekov pouzivanych na lie¢bu vysokého krvného tlaku:

- blokatory receptorov angiotenzinu II (ARB) (tiez zndme ako sartany — napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najmé ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou.
- aliskiren.

Lekar vam mdze v pravidelnych intervaloch kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo
elektrolytov (napriklad draslika) v krvi.

Pozrite si aj informacie uvedené v Casti ,,Neuzivajte Twilev®.

Deti a dospievajuci
Vzhl'adom na nedostatok udajov o pouziti tohto lieku u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov
sa uzivanie lieku Twilev u nich neodporuca.

Iné lieky a Twilev

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, ze Twilev moze ovplyvnit’ sposob, akym niektoré iné
lieky ti¢inkujt. Taktiez niektoré lieky moézu ovplyvnit’ spdsob, akym Twilev u€inkuje. Tato interakcia
moze znizit u€innost’ jedného alebo oboch liekov, alebo moéze zvysit riziko alebo zavaznost’
vedrlajsich u¢inkov.

Svojho lekara informujte najma vtedy, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

° Lieky na kontrolu krvného tlaku alebo srdcovych ochoreni (ako si amiodarén, cibenzolin,
klonidin, digoxin, diltiazem, dizopyramid, felodipin, flekainid, guanfacin, hydrochinidin,
lacidipin, lidokain, metyldopa, mexiletin, moxonidin, nikardipin, nifedipin, nimodipin,
nitrendipin, prokainamid, propafenon, chinidin, rilmenidin, verapamil).

° Iné lieky na liecbu vysokého krvného tlaku vratane blokatora receptorov angiotenzinu II
(ARB) alebo aliskirenu (pozri tiez informacie v Castiach ,,Neuzivajte Twilev* a ,,Upozornenia
a opatrenia“) alebo diuretika (tablety na odvodnenie), ako je furosemid.

° Lieky, ktoré mézu zvysit’ mnoZstvo draslika vo vasej krvi, ako st spironolakton, triamterén,
amilorid, draselné soli, trimetoprim samotny alebo v kombinacii so sulfametoxazolom (na
liecbu infekcii) a heparin (na riedenie krvi).

° Lieky ako efedrin, noradrenalin alebo adrenalin, pouzivané na lie¢bu nizkeho krvného
tlaku, Soku, srdcového zlyhavania, astmy alebo alergii. Lekar vam preto bude starostlivo
kontrolovat’ vas krvny tlak.

) Lieky pouZivané na lie¢bu hnacky (ako je racekadotril).

° Lieky obsahujuce sakubitril a valsartan — pouzivajl sa na lie€Cbu dlhodobého (chronického)
srdcového zlyhavania u dospelych (pozri tiez informacie v Castiach ,,Neuzivajte Twilev a
»Upozornenia a opatrenia‘).

° Litium, liek pouzivany na liecbu problémov s duSevnym zdravim.
° Niektoré lieky na lieCbu depresie, ako su amitriptylin, paroxetin, fluoxetin.
) Barbituraty, skupina liekov pouzivanych ako sedativum a na liecbu psychoz, ale aj epilepsie,

uzkosti, nespavosti a zachvatovych ochoreni.
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° Fenotiaziny, skupina lickov pouzivanych ako sedativa (lieky na upokojenie) a na lieCbu
psychoz (dusevnych ochoreni), ale aj vracania a nevol'nosti.

° Tioridazin, liek pouzivany ako sedativum a na liecbu psychoz.

° Anestetika pouzivané pri chirurgickych zakrokoch.

° Imunosupresiva (lieky, ktoré znizuji imunitnt odpoved’ tela), ako su cyklosporin,
everolimus, sirolimus a takrolimus, pouzivané na zabranenie odmietnutia organov po
transplantacii.

° Lieky na lie¢bu rakoviny vratane niektorych liekov pouzivanych pri chemoterapii, ako st
temsirolimus a amifostin (ochranny liek pouzivany pocas chemoterapie).

° Alopurinol, pouzivany na znizenie hladiny kyseliny mocovej vo vaSej krvi.

° Lieky na liecbu astmy, upchatého nosa alebo niektorych o¢nych poriuch, ako je glaukom
(zvyseny tlak v oku) alebo dilatdcia (rozsirenie) zrenice.

° Baklofén, pouzivany na liecbu stuhnutosti svalov pri ochoreniach, ako je skler6za multiplex.

° Lieky na liecbu nadmerného mnoZstva Zalidoc¢nej kyseliny alebo vredov (antacida):
Twilev by ste mali uzit’ pocas jedla a antacidum medzi jedlami.

° Steroidné lieky na liecbu zapalu, ako je prednizolon.

° Lieky na liecbu cukrovky, ako su inzulin a peroralne antidiabetik4: Twilev moze znizovat’

hladinu cukru v krvi, najmé ak sa uziva so skupinou antidiabetik nazyvanych
sulfonylmocoviny (pozri tiez informéacie v Casti ,,Upozornenia a opatrenia“) a moéze maskovat
varovné prejavy nizkej hladiny cukru v krvi (napr. busenie srdca, rychly srdcovy tep). Pocas
uzivania tohto lieku si dokladne kontrolujte hladinu cukru v krvi.

° Lieky pouZivané na zmiernenie bolesti a zapalu (napr. nesteroidové protizapalové lieky
(NSAID), ako su ibuprofén alebo indometacin a aspirin).

Ak sa vas tyka niektory z vysSie uvedenych bodov (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim lekarom
predtym, ako za¢nete uzivat’ Twilev.

Twilev a jedlo, napoje a alkohol
Twilev sa m6ze uzivat' s jedlom alebo nala¢no.

Pri piti alkoholu pocas uzivania Twilevu si davajte pozor, pretoze mdzete pocitovat’ mdloby alebo
zavraty. Ak sa vam to stane, nepite Ziadny alkohol vratane vina, piva alebo alkopopu (népoja
obsahujuceho ovocné §tavy alebo iné prichute s nizkym obsahom alkoholu).

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, informujte o tom svojho
lekara. Lekar vam zvy¢ajne odporudi, aby ste prestali uzivat’ Twilev predtym, ako otehotniete, alebo
hned’ ako zistite, Ze ste tehotna, a odporu¢i vam uzivat’ iny liek namiesto tohto lieku. Twilev nemate
uzivat’ pocas prvych 12 tyzdiiov tehotenstva a od 13. tyzdiia ho nesmiete uzivat’ vébec, pretoze
uzivanie pocas tehotenstva méze byt’ Skodlivé pre dieta.

V pripade uzivania pocas prvych 12 tyzdnov tehotenstva moze byt’ potrebné starostlivé sledovanie
stavu plodu a novorodenca.

Dojcenie

Ak dojcite alebo sa chystate zacat’ doj¢it’, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat
tento liek. Twilev sa neodporuca pre matky, ktoré dojcia, a ak chcete doj¢it’, lekar vam moze vybrat’
inu liecbu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Twilev mdze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa pocas uzivania lieku
citite zle, mate zavraty alebo pocitujete inavu, alebo vas boli hlava, neved’te vozidla ani
neobsluhujte stroje a okamzite sa obrat'te na svojho lekara.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalenej tablete, t. j. v podstate
zanedbatel’né mnoZstvo sodika.
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3. Ako uzivat’ Twilev

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je jedna tableta denne, najlepsie kazdy den v rovnakom case.

Twilev sa mdze uzivat’ pred jedlom, pocas jedla alebo po jedle, ale moZete ho uzivat’ aj nezévisle od
jedla. Tabletu je najlepsie zapit’ trochou vody a nerozhryzt'.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ah$ie prehltnut’ a neslizi na rozdelenie na
rovnaké davky.

Ak uZijete viac lieku Twilev, ako mate
Ak sa nahodne predavkujete tymto lickom, okamzite to oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Najcastejsimi priznakmi a prejavmi predavkovania st nizky krvny tlak s mdlobami (hypotenzia) s
moznym zvySenim srdcového tepu (reflexna tachykardia), ve'mi pomaly srdcovy tep (bradykardia),
zmeny v chemickom zloZeni krvi (elektrolyty), porucha funkcie obliciek, dychavi¢nost’ ako pri astme
(bronchospazmus) a akutne srdcové zlyhavanie.

Ak zabudnete uzit’ Twilev

Ak zabudnete uzit’ davku Twilevu, ale o nieco neskor si spomeniete, Ze ste ju mali uzit, uzite davku v
ten den ako zvycCajne. AvSak ak doslo k dlhému oneskoreniu (napr. niekol'’ko hodin), takze ¢as d’alsej
planovanej davky sa blizi, zabudnutu davku vynechajte a d’al$iu, planovanu, normalnu davku uzite v
obvyklom c¢ase. Neuzivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechant tabletu. Mali by ste sa
vSak vyhnut’ opakovanému vynechavaniu.

Ak prestanete uzivat’ Twilev
Pred ukoncenim liecby Twilevom sa vzdy porad’te so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete ktorykol’'vek z nasledujicich zavaznych vedPlajSich u¢inkov, prestaiite uzivat’
Twilev a ihned’ vyhPadajte lekara — moZete potrebovat’ rychlu lekarsku pomoc:

° opuch tvare, pier alebo hrdla, ktory stazuje prehltanie alebo dychanie, ako aj svrbenie
a vyrazky. Moze ist’ o prejav zavaznej alergickej reakcie na Twilev.
° zavazné kozné reakcie vratane vyrazky, vredov v ustach, zhorsenia uz existujuceho kozného

ochorenia, sCervenania, pluzgierov alebo odlupovania koze (ako s Stevensov-Johnsonov
syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza alebo multiformny erytém).

Ihned’ informujte svojho lekara, ak spozorujete:

° zrychleny srdcovy tep, nerovnomerné alebo silné busenie srdca (palpitacie), bolest’ na
hrudniku, tlak na hrudniku alebo zavaZnejSie problémy vratane infarktu a cievnej mozgovej
prihody

° dychavicnost’ alebo kasel. M6zu byt prejavom problémov s plucami.

° lahko sa tvoriace podliatiny, krvacanie trvajice dlhsi Cas ako zvycajne, akékol'vek krvacanie

(napr. krvacanie z d’asien), Skvrny skladajuce sa z fialovych bodiek alebo ¢astejsi vyskyt
infekcii ako zvycCajne, bolest’ hrdla a horti¢ka, pocit inavy, mdloby, zavrat alebo bledost’

5
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pokozky.
MozZu byt prejavom problémov s krvou alebo kostnou drefiou.

° silnt bolest’ zaludka, ktorda moze vystrelovat’ az do chrbta. M6ze byt prejavom pankreatitidy
(zapalu pankreasu).

° hortcku, zimnicu, Gnavu, stratu chuti do jedla, bolest’ zaludka, nevol'nost, zoZltnutie koze

alebo o¢i (zltacka).
Mo6zu byt prejavom problémov s pecenou, ako je hepatitida (zapal pecene) alebo poskodenie
pecene.

Hlasené boli nasledujuce d’alsie vedl'ajsie u¢inky. Ak vam niektory z nich spdsobuje problémy, mali
by ste sa obratit’ na svojho lekara.

Dal§ie moZné vedPajsie u¢inky Twilevu:

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
e Unava
hypotenzia (nezvyc¢ajne nizky krvny tlak), najma pri rychlom vstavani alebo sadani
zapal prinosovych dutin (sinusitida) alebo zapal priedusiek (bronchitida)
bolest’ zaludka, ¢riev alebo brucha
tazkosti s travenim
nevolnost
vracanie
zmenena funkcia Criev (vratane hnacky a zapchy)
bolest’ hlavy
pocity palenia, Skriabania, svrbenia, znecitlivenia, pichania, mravcenia alebo brnenia
ktée alebo bolest’ svalov
opuchnuté ruky alebo chodidléa (edém)
krvné testy preukazujice vyssiu hladinu draslika v krvi ako zvy¢ajne.

Menej casté vedPajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb):
e pomaly srdcovy tep alebo iné srdcové tazkosti
kfcovité bolesti ndh pri chodzi
pocity depresie, tizkosti, vd¢sia nervozita ako zvyc¢ajne alebo nepokoj
dychavicnost ako pri astme sposobena nahlymi ki¢mi svalov okolo dychacich ciest
(bronchospazmus) alebo zhorSenie astmy
upchaty nos
nocné mory
problémy so spankom
zvySeny alebo nepravidelny srdcovy tep
srdcové zlyhavanie
sucho v tstach
palenie zahy
plynatost’
zvySeny pocet urcitého typu bielych krviniek (eozinofilia) zisteny krvnym testom
strata alebo zniZenie chuti do jedla (anorexia)
problémy s rovnovahou (vertigo)
strata alebo zmena vnimania chuti
rozmazané videnie
navaly tepla
krvné testy preukazujice zmeny vo funkcii pe¢ene, pankreasu alebo obli¢iek
opuch Creva nazyvany ,,Crevny angioedém®, ktory sa prejavuje priznakmi, ako st bolest’
brucha, vracanie a hnacka
potenie sa viac ako zvycajne
bolest’ kibov
e vyluCovanie vidcSiecho mnozstva vody (mocu) ako zvycCajne pocas dna
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e sexualna neschopnost’ u muzov, znizena sexualna tizba u muzov alebo Zien.

Zriedkavé vedl’ajSie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):
e pocit neistoty alebo zméitenosti
e krvné testy preukazujice znizenie poctu cervenych krviniek, bielych krviniek alebo
krvnych dosticiek alebo mnozstva hemoglobinu
porucha sluchu a zvonenie v usiach
Cervené, svrbiace, opuchnuté alebo slziace oci
cerveny a opuchnuty jazyk
problémy s nechtami (napr. uvol'nenie alebo odlucenie nechtu z 167ka)
slabost’.

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
e zhorSenie psoriazy (kozného ochorenia — Supinaté ruzové skvrny)
e vyssia citlivost na slnko ako zvycajne.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnit’ z dostupnych udajov):

e krvné testy preukazujuce prili§ malo krviniek v krvi

e krvné testy preukazujuce niz$iu hladinu sodika v krvi ako zvycajne

e koncentrovany moc¢ (tmavej farby), pocit na vracanie alebo vracanie, svalové kfce,
zmétenost’ a zachvaty, ktoré moézu byt’ spdsobené neprimeranym vylu¢ovanim ADH
(antidiuretického hormoénu). Ak mate tieto priznaky, ¢o najskor sa obrat'te na svojho
lekara.
tazkosti so ststredenim
spomalené alebo zhorSené reakcie
pocit palenia
zmena vnimania pachov
zmena farby prstov na rukach a nohach, ked’ vam je zima, a potom pocit brnenia alebo
bolesti pri zahriati (Raynaudov fenomén)
vypadévanie vlasov
e zvicSenie prsnikov u muZov.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
HIasenim vedrlajsich i€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informadcii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Twilev

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Co Twilev obsahuje

- Liec¢iva su ramipril a nebivolol (vo forme nebivololium-chloridu).
Twilev 2,5 mg/5 mg: kazda filmom obalena tableta obsahuje 2,5 mg ramiprilu a 5 mg
nebivololu (vo forme nebivololium-chloridu).
Twilev 5 mg/5 mg: kazda filmom obalend tableta obsahuje 5 mg ramiprilu a 5 mg nebivololu
(vo forme nebivololium-chloridu).
Twilev 10 mg/5 mg: kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg ramiprilu a 5 mg
nebivololu (vo forme nebivoldlium-chloridu).

- Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza, sodna sol’ kroskarmelézy, kukuri¢ny skrob,
hypromeldza, polysorbat 80, stearyl-fumarat sodny.
Filmovy obal:
Twilev 2,5 mg/5 mg: OPADRY ruzova (zlozenie: hypromel6za, oxid titanicity (E 171),
makrogol, cerveny oxid zelezity (E 172), karmin (E 120));
Twilev 5 mg/5 mg: OPADRY zIta (zloZenie: hypromeldza, oxid titani¢ity (E 171), makrogol,
zIty oxid zelezity (E 172));
Twilev 10 mg/5 mg: OPADRY biela (zlozenie: hypromel6za, oxid titanicity (E 171),
makrogol).

Ako vyzera Twilev a obsah balenia

Twilev 2,5 mg/5 mg filmom obalené tablety st ruzové, ovalne, filmom obalené tablety, hladké na
oboch stranach.

Twilev 5 mg/5 mg filmom obalené tablety su ZIté, ovalne, filmom obalené tablety s deliacou ryhou
na jednej strane a hladké na druhej strane.

Twilev 10 mg/5 mg filmom obalené tablety su biele, ovalne, filmom obalené tablety s deliacou ryhou
na oboch stranach.

Twilev je dostupny v OPA/Al/PVC//Al blistroch.
Velkosti balenia su 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii

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

L-1611 Luxemburg

Luxembursko

Vyrobca

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec
Slovenska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Twilev 2,5 mg / 5 mg filmomhulde tabletten
Twilev 5 mg / 5 mg filmomhulde tabletten
Twilev 10 mg / 5 mg filmomhulde tabletten

Bulharsko Tyunes 2.5 mg / 5 mg ¢punmupanu TabneTku
Tywunes 5 mg / 5 mg punmMupanu TaOIeTKU
Tywunes 10 mg /5 mg ¢punmupanu tabiaeTku

Ceska republika Nebotruv
Estonsko Twilev
Francuzsko NEBOPEK 2.5 mg / 5 mg, comprimé pelliculé
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Grécko
Chorvatsko

frsko

Litva

Lotyssko

Luxembursko

Mad’arsko

Pol’sko
Portugalsko

Rakusko

Rumunsko

Slovensko

Slovinsko

Spanielsko

Taliansko

NEBOPEK 5 mg /5 mg, comprimé pelliculé
NEBOPEK 10 mg / 5 mg, comprimé pelliculé
Twilev

Twilev 2,5 mg / 5 mg filmom obloZene tablete
Twilev 5 mg / 5 mg filmom obloZene tablete
Twilev 10 mg/5 mg filmom obloZene tablete
Twilev 2.5 mg / 5 mg film-coated tablets,

Twilev 5 mg / 5 mg film-coated tablets,

Twilev 10 mg / 5 mg film-coated tablets

Twilev 2,5 mg / 5 mg plévele dengtos tabletés
Twilev 5 mg / 5 mg plévele dengtos tabletés
Twilev 10 mg / 5 mg plévele dengtos tabletés
Twilev 2,5 mg / 5 mg apvalkotas tabletes

Twilev 5 mg / 5 mg apvalkotas tabletes

Twilev 10 mg / 5 mg apvalkotas tabletes

Twilev 2.5 mg / 5 mg comprimés pelliculés
Twilev 5 mg / 5 mg comprimés pelliculés
Twilev 10 mg / 5 mg comprimés pelliculés
Twilev 2,5 mg/5 mg filmtabletta

Twilev 5 mg/5 mg filmtabletta

Twilev 10 mg/5 mg filmtabletta

Twilev

Nebopek 2.5 mg / 5 mg film-coated tablets
Nebopek 5 mg / 5 mg film-coated tablets
Nebopek 10 mg / 5 mg film-coated tablets
Twilev 2,5 mg / 5 mg Filmtabletten

Twilev 5 mg / 5 mg Filmtabletten,

Twilev 10 mg / 5 mg Filmtabletten

Twilev 2,5 mg / 5 mg comprimate filmate
Twilev 5 mg / 5 mg comprimate filmate

Twilev 10 mg / 5 mg comprimate filmate

Twilev 2,5 mg / 5 mg filmom obalené tablety
Twilev 5 mg / 5 mg filmom obalené tablety
Twilev 10 mg / 5 mg filmom obalené tablety
Ezerdence 2.5 mg / 5 mg filmsko obloZene tablete
Ezerdence 5 mg/ 5 mg filmsko obloZene tablete
Ezerdence 10 mg / 5 mg filmsko obloZene tablete
Twilev 2.5 mg / 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Twilev 5 mg / 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Twilev 10 mg / 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Ezerdence

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2026.



