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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Twilev 2,5 mg/5 mg comprimate filmate
Twilev 5 mg/5 mg comprimate filmate
Twilev 10 mg/5 mg comprimate filmate
ramipril/nebivolol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti n acest prospect

1. Ce este Twilev si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie s stiti Thainte de a utiliza Twilev
3. Cum sa utilizati Twilev

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Twilev

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Twilev si pentru ce se utilizeaza

Twilev contine doud substante active numite nebivolol si ramipril. Ambele substante contribuie la controlul
hipertensiunii arteriale:

. ramipril apartine unui grup de substante denumite ,,inhibitori ECA” (inhibitori ai enzimei de
conversie a angiotensinei). Ramipril scade productia, in organismul dumneavoastra, de substante care pot
creste tensiunea arteriald. De asemenea, determina relaxarea si dilatarea vaselor de sange, ceea ce contribuie
la scaderea tensiunii arteriale.

. nebivolol este un medicament cardiovascular care apartine clasei de medicamente ,,beta-blocante
selective” (adica cu actiune selectiva asupra sistemului cardiovascular). Acesta previne cresterea frecventei
batailor inimii si controleaza forta de pompare a inimii. De asemenea, are efect de dilatare asupra vaselor de

singe, ceea ce contribuie la scdderea tensiunii arteriale.

Twilev este utilizat in tratamentul hipertensiunii arteriale la pacientii adulti care utilizeaza deja ramipril si
nebivolol sub forma de comprimate separate, in aceleasi doze.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza Twilev

Nu utilizati Twilev:



daca sunteti alergic la nebivolol sau la orice alt beta-blocant, la ramipril sau la oricare alt inhibitor
ECA sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

daca aveti probleme cu ficatul

daca aveti insuficienta cardiacd, aparuta recent sau agravata recent sau daca urmati un tratament prin
perfuzie intravenoasa pentru soc circulator determinat de insuficienta cardiaca acutd, pentru a va
ajuta inima sa functioneze

daca aveti anumite tulburari grave de ritm cardiac (de exemplu, bloc atrioventricular de gradul 2 si 3,
tulburari de conducere la nivelul inimii)

daca aveti batai ale inimii foarte lente (mai putin de 60 de batai pe minut)

daca aveti tensiune arteriald foarte mica sau instabild. Medicul dumneavoastra va trebui sd evalueze
acest lucru

daca aveti astm bronsic sau dacd aveti respiratie suierdtoare (in prezent sau in trecut).

daca aveti probleme grave de circulatie la nivelul bratelor sau al picioarelor

daca aveti feocromocitom netratat (o tumora localizata in glandele suprarenale aflate deasupra
rinichilor)

daca aveti o tulburare metabolica (acidoza metabolicd)

daca ati avut vreodata o reactie alergica grava numitd ,,angioedem”. Semnele includ mancarime,
urticarie, pete rosii pe méini, picioare si gat, umflarea gatului si a limbii, umflare in jurul ochilor si
buzelor, dificultdti de respiratie si la inghitire

in ultimele 6 luni de sarcind (vezi pct. de mai jos ,,Sarcina si aldptarea”)

dacd sunteti tratat cu un medicament pentru scaderea tensiunii arteriale care contine aliskiren si, in
acelasi timp, aveti diabet sau insuficienta renala

daci efectuati sedinte de dializa sau orice alt tip de filtrare a singelui. In functie de aparatul utilizat,
este posibil ca Twilev s nu fie potrivit pentru dumneavoastra

daca aveti probleme ale rinichilor in care alimentarea cu singe a rinichilor este redusa (stenoza a
arterei renale)

daca ati utilizat sau utilizati In prezent sacubitril/valsartan, un medicament utilizat in tratamentul
unui tip de insuficientd cardiaca indelungata (cronicd), la adulti.

Nu utilizati Twilev daca sunteti in oricare dintre situatiile de mai sus. Daca nu sunteti sigur, discutati cu
medicul dumneavoastra Tnainte de a utiliza Twilev.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Twilev, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

in special, spuneti medicului daca:

aveti insuficientd cardiaca cronica netratatd sau orice altd afectiune cardiaca, inclusiv un tip de
durere toracica cauzata de crampe cardiace spontane, numita ,,angind Prinzmetal” sau daca aveti
bloc cardiac de gradul I (un tip de tulburare usoara a conducerii cardiace care afecteaza ritmul
cardiac)

aveti batai ale inimii anormal de lente

aveti circulatie diminuata la nivelul bratelor sau al picioarelor, de exemplu, boala sau sindromul
Raynaud, dureri asemanatoare crampelor, la mers

aveti diabet: acest medicament nu are efect asupra glicemiei, dar poate ascunde semnele de
avertizare pentru hipoglicemie (de exemplu, palpitatii, batai rapide ale inimii) si poate mari riscul de
hipoglicemie severd, in cazul in care este utilizat impreund cu anumite tipuri de medicamente
antidiabetice numite sulfoniluree (de exemplu, gliquidona, gliclazida, glibenclamida, glipizida,
glimepirida sau tolbutamida)

aveti functia glandei tiroide hiperactiva: acest medicament poate masca semnele batailor inimii
anormal de rapide din cauza acestei afectiuni

aveti probleme respiratorii persistente

aveti psoriazis (o boala a pielii — pete roz solzoase) sau daca ati avut vreodata psoriazis

sunteti alergic: acest medicament poate intensifica reactia dumneavoastra la polen sau la alte
substante la care sunteti alergic

urmeaza sa vi se administreze un anestezic. Acesta va poate fi administrat pentru o operatie sau
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pentru orice interventie stomatologica. Informati Intotdeauna anestezistul sau cereti sfatul medicului
dumneavoastra, deoarece poate fi necesar sa intrerupeti tratamentul cu Twilev cu o zi inainte

e aveti afectiuni ale ficatului sau rinichilor

e ati pierdut o cantitate mare de sdruri sau de lichide din organism (prin stare de rau (varsaturi), aveti
diaree, transpirati mai mult decat de obicei, aveti o dietd saraca in sare, din cauza administrarii pe
termen lung de diuretice (comprimate pentru eliminarea apei) sau efectuati sedinte de dializa)

e urmati un tratament pentru a reduce alergia la Intepaturile de albine sau viespi (desensibilizare).

aveti o cantitate mare de potasiu in sange (observata la analizele de singe)

e luati medicamente sau aveti afectiuni care pot scadea nivelul de sodiu din sange. Periodic, medicul
dumneavoastra va poate efectua analize de sange, in special pentru a verifica nivelul de sodiu din
sange, mai ales daca sunteti in varsta

e luati medicamente care pot creste riscul de angioedem, o reactie alergica grava, cum sunt inhibitorii
de mTOR (de exemplu, temsirolimus, everolimus, sirolimus), vildagliptina, inhibitori ai neprilizinei
(NEP) (cum este racecadotril) sau sacubitril/valsartan. Pentru sacubitril/valsartan, vezi pct. 2 ,,Nu
luati Twilev”

e aveti o boald vasculara de colagen, cum sunt sclerodermia sau lupusul eritematos sistemic

e credeti ca sunteti (sau ati putea fi) gravida. Twilev nu este recomandat in primele 3 luni de sarcina si
poate provoca leziuni grave copilului dumneavoastrd dupa 3 luni de sarcina (vezi mai jos pct.
»darcina si aldptarea”)

e sunteti de rasd neagra, deoarece existd un risc mai mare de angioedem, iar medicamentul poate fi
mai putin eficace in scaderea tensiunii arteriale decat la pacientii de alte rase

e luati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate pentru tratamentul hipertensiunii arteriale:

— un blocant al receptorilor angiotensinei Il (BRA) (cunoscut si sub denumirea de sartani — de
exemplu, valsartan, telmisartan, irbesartan), mai ales daca aveti probleme ale rinichilor asociate
diabetului zaharat

— aliskiren.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va verifice functia rinichilor, tensiunea arteriala si cantitatea de
electroliti (de exemplu, potasiu) din sdnge la intervale regulate.

Vedeti si informatiile de la pct. ,,Nu utilizati Twilev”.

Copii si adolescenti
Deoarece nu existd date privind utilizarea acestui medicament la copii si adolescenti cu varste sub 18 ani,
Twilev nu este recomandat pentru utilizare la aceastad grupa de varsta.

Twilev impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte
medicamente. Aceasta deoarece Twilev poate sa influenteze modul in care actioneaza unele medicamente.
De asemenea, unele medicamente pot influenta modul in care actioneaza Twilev. Aceastd interactiune poate
reduce eficacitatea unuia sau a ambelor medicamente sau poate creste riscul sau severitatea reactiilor
adverse.

In special, spuneti medicului daci utilizati oricare dintre urmitoarele medicamente:

e  Medicamente pentru controlul tensiunii arteriale sau al afectiunilor cardiace (cum sunt
amiodarona, cibenzolina, clonidina, digoxina, diltiazem, disopiramida, felodipina, flecainida,
guanfacind, hidrochinidina, lacidipind, lidocaina, metildopa, mexiletind, moxonidind, nicardiping,
nifedipind, nimodipina, nitrendipind, procainamida, propafenond, chinidind, rilmenidind, verapamil).

e  Alte medicamente pentru hipertensiune arteriali, inclusiv un blocant al receptorilor angiotensinei II
(BRA) sau aliskiren (vezi si informatiile de la pct. ,,Nu utilizati Twilev” si ,,Atentionari si precautii”)
sau diuretice (comprimate pentru eliminarea apei), cum este furosemid.

e Medicamente care pot creste cantitatea de potasiu n singe, cum sunt spironolactona, triamteren,
amilorida, sarurile de potasiu, trimetoprim singur sau in combinatie cu sulfametoxazol (pentru infectii)
si heparind (pentru subtierea sangelui).



e  Medicamente cum sunt efedrina, noradrenalina sau adrenalina, utilizate pentru tratamentul tensiunii
arteriale mici, socului, insuficientei cardiace, astmului bronsic sau alergiilor. Medicul dumneavoastra va
trebui sa va verifice tensiunea arteriala.

e Medicamente utilizate in tratamentul diareei (cum este racecadotril).

e Medicamente care contin sacubitril si valsartan — utilizate pentru tratamentul unui tip de insuficienta
cardiaca cronica (pe termen lung) la adulti (vezi si informatiile de la pct. ,,Nu utilizati Twilev” si
»Atentiondri si precautii”).

e  Litiu, un medicament utilizat pentru tratamentul problemelor de sanatate mintala.

Anumite medicamente pentru depresie, cum sunt amitriptilina, paroxetina, fluoxetina.

e  Barbiturice, un grup de medicamente utilizate ca sedative si In tratamentul psihozelor, dar si pentru
epilepsie, anxietate, insomnie si tulburari convulsive.

e Fenotiazine, un grup de medicamente utilizate ca sedative si in tratamentul psihozelor, dar si pentru
varsaturi si greata.

e Tioridazina, un grup de medicamente utilizate ca sedative si in tratamentul psihozelor.

Anestezice utilizate 1n interventiile chirurgicale.

e Medicamente imunosupresoare (medicamente care scad raspunsul imun al organismului), cum sunt
ciclosporina, everolimus, sirolimus si tacrolimus, utilizate pentru a opri respingerea organelor dupa un
transplant.

e  Medicamente pentru cancer, inclusiv anumite medicamente utilizate in chimioterapie, cum sunt
temsirolimus si amifostina (un medicament protector utilizat in timpul chimioterapiei).

e  Alopurinol, utilizat pentru scaderea acidul uric din sange.

e Medicamente pentru astm bronsic, nas infundat sau anumite afectiuni ale ochilor, cum sunt
glaucomul (cresterea presiunii in ochi) sau dilatare (marire) a pupilei.

e  Baclofen, utilizat in tratamentul rigiditatii musculare in boli precum scleroza multipla.

e Medicamente pentru tratarea excesului de acid gastric sau a ulcerelor (medicamente antiacide):
trebuie sa utilizati Twilev in timpul mesei, iar medicamentul antiacid intre mese.

e  Medicamente cu corticosteroizi pentru inflamatii, cum este prednisolon.

e Medicamente pentru diabet, cum ar fi insulina si medicamentele antidiabetice orale: Twilev poate sa
scada nivelul zaharului din sange, in special daca este administrat impreuna cu un grup de medicamente
antidiabetice denumite sulfoniluree (vezi si informatiile de la pct. ,,Atentionari si precautii”) si poate
ascunde semnele de avertizare ale unui nivel scazut de zahar (de exemplu, palpitatii, batdi rapide ale
inimii). Verificati cu atentie nivelul zaharului din sange in timpul administrarii acestui medicament.

e  Medicamente utilizate pentru ameliorarea durerii si inflamatiei (de exemplu, medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), cum sunt ibuprofen sau indometacin si aspirina).

Daca va aflati in oricare dintre situatiile de mai sus (sau nu sunteti sigur), adresati-vd medicului
dumneavoastra inainte de a utiliza Twilev.

Twilev impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Twilev poate fi luat impreuna cu alimente sau pe stomacul gol.

Acordati atentie consumului de alcool in timpul tratamentului cu Twilev, deoarece puteti avea senzatie de
lesin sau ameteli. Daca vi se Intdmpla acest lucru, nu consumati alcool, inclusiv vin, bere sau bauturi
alcoolice cu aroma de fructe (bauturi care contin sucuri de fructe sau alte arome si au un continut redus de
alcool).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sarcina

Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida, adresati-va
medicului dumneavoastri. In mod normal, medicul dumneavoastri va va recomanda si intrerupeti utilizarea
Twilev inainte de a rimane gravida sau imediat ce aflati ca sunteti gravida si va va recomanda sa utilizati alt
medicament 1n locul acestuia. Nu trebuie sa utilizati Twilev in primele 12 saptamani de sarcind si nu trebuie
sd 1l utilizati deloc incepand cu saptiméana a 13-a, deoarece utilizarea acestuia in timpul sarcinii poate fi
daunatoare pentru copilul dumneavoastra.



In cazul utilizérii in primele 12 saptaiméani de sarcind, este necesarda monitorizarea atentd a starii fatului si a
nou-nascutului.

Alaptarea

Daca aldptati sau intentionati sa incepeti aldptarea, cereti sfatul medicului Tnainte de a utiliza acest
medicament. Twilev nu este recomandat mamelor care alapteaza, iar medicul dumneavoastra va poate alege
un alt tratament in cazul in care doriti sa aldptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Twilev poate afecta capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Daca
medicamentul va provoaca o stare de greatd, ameteli sau oboseala sau durere de cap, nu conduceti vehicule si
nu folositi utilaje si anuntati-1 imediat pe medicul dumneavoastra.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat filmat, adica
practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Twilev

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de un comprimat pe zi, de preferat la aceeasi ora in fiecare zi.
Twilev poate fi utilizat inainte, in timpul sau dupa masa, dar, alternativ, il puteti administra independent de
mese. Comprimatul se administreaza cel mai bine cu apa, fara a fi mestecat.

Linia mediana are rolul de a ugura ruperea comprimatului pentru a usura inghitirea si nu pentru a imparti
comprimatul in doze egale.

Daca utilizati mai mult Twilev decét trebuie
Daca utilizati accidental o supradoza din acest medicament, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Cele mai frecvente semne si simptome de supradozaj sunt tensiunea arteriald scazuta cu lesin (hipotensiune
arteriald), cu posibild crestere a ritmului cardiac (tahicardie reflexa), batai foarte lente ale inimii
(bradicardie), modificari ale compozitiei chimice a sangelui (electroliti), afectare a rinichilor, dificultati de
respiratie ca in cazul astmului bronsic (bronhospasm) si insuficienta cardiaca acuta.

Daca ati uitat sa utilizati Twilev

Daca ati uitat sé utilizati o doza de Twilev, dar vd amintiti putin mai tarziu ca ar fi trebuit sa o utilizati,
utilizati doza zilnica ca de obicei. Cu toate acestea, daca a trecut mai mult timp (de exemplu, cateva ore) si
urmatoarea doza este aproape, nu mai utilizati doza uitata si utilizati urmatoarea doza programata, la ora
obisnuita. Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Totusi, trebuie sa evitati omiterea repetata
a dozelor.

Daca incetati sa utilizatiTwilev
Inainte de a intrerupe tratamentul cu Twilev, discutati intotdeauna cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare privind utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu apar la toate
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persoanele.

Incetati sa utilizati Twilev si adresati-va imediat unui medic, daca observati oricare dintre
urmaitoarele reactii adverse grave — este posibil sa aveti nevoie de tratament medical de urgenta:

° Umflare a fetei, a buzelor sau a gatului care fac respiratia sau inghitirea dificila, precum si mancérime
si eruptii trecatoare pe piele. Acestea pot fi semnul unei reactii alergice grave la Twilev.
° Reactii grave pe piele, inclusiv eruptii trecatoare pe piele, ulceratii in gurd, agravarea unei boli de

piele preexistente, roseatd, formarea de vezicule sau descuamare a pielii (cum sunt sindromul Stevens-
Johnson, necroliza epidermica toxica sau eritem multiform).

Spuneti imediat medicului dumneavoastra, daca aveti urmatoarele simptome:

° Batai mai rapide ale inimii, batai ale inimii neregulate sau puternice (palpitatii), dureri in piept,
senzatie de apasare in piept sau probleme mai grave, inclusiv infarct miocardic si accident vascular
cerebral.

° Scurtare a respiratiei sau tuse. Acestea pot fi semnele unor probleme la plamani.

° Aparitia mai usoard a vanatailor, sdngerari mai indelungate decat de obicei, orice semn de sangerare

(de exemplu, sdngerare a gingiilor), pete purpurii pe piele sau dezvoltarea de infectii mai usor decat de
obicei, durere in gat si febra, senzatie de oboseala, lesin, ameteli sau piele palida.
Acestea pot fi semne ale unor probleme ale sangelui sau ale maduvei osoase.

° Durere violentd de stomac care poate iradia spre spate. Aceasta poate fi un semn de pancreatita
(inflamare a pancreasului).
° Febra, frisoane, oboseald, pierdere a poftei de mancare, durere de stomac, senzatie de rau, ingalbenire

a pielii sau a ochilor (icter).
Acestea pot fi semnele unor probleme ale ficatului, cum sunt hepatita (inflamatie a ficatului) sau
afectarea ficatului.
Au fost raportate urmatoarele alte reactii adverse. Daca oricare dintre acestea va creeaza probleme, adresati-
va medicului dumneavoastra.

Alte reactii adverse posibile la Twilev:
Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):
e obosealad
e hipotensiune arteriald (tensiune arteriald anormal de micd), in special cand stati 1n picioare sau
cand va ridicati repede in picioare
inflamare a sinusurilor (sinuzitd) sau bronsita
durere stomacala, intestinald sau abdominala
indigestie
greata
varsaturi
modificari ale tranzitului intestinal (inclusiv diaree si constipatie)
durere de cap
senzatie de arsura, furnicaturi, mancarime, amorteald, intepaturi, ,,piscaturi” sau senzatie de
furnicaturi
crampe sau dureri musculare
e maini sau picioare umflate (edem)
e analize ale sangelui care aratd o concentratie de potasiu in sange mai mare decat este normal.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
e batai lente ale inimii sau alte tulburari ale inimii
e dureri asemanatoare crampelor la nivelul picioarelor in timpul mersului
e stare de depresie, anxietate, nervozitate sau neliniste mai accentuatd decat de obicei
e dificultati la respiratie aseméanatoare astmului bronsic, provocate de crampe bruste la nivelul
muschilor din jurul céilor respiratorii (bronhospasm) sau agravare a astmului
nas infundat
e cosmaruri
e tulburari de somn



batai ale inimii neregulate sau rapide

insuficientd cardiaca

uscdciune a gurii

arsuri la stomac

flatulenta

un numar crescut al anumitor celule albe din sdnge (eozinofilie), observat la analize ale sangelui
pierderea sau scaderea poftei de méncare (anorexie)

tulburari de echilibru (vertij)

pierderea sau modificarea gustului alimentelor

tulburari de vedere

inrosire trecatoare a fetei

analize ale sangelui care indica modificari ale functiei ficatului, pancreasului sau rinichilor
umflare a intestinului denumita ,,angioedem intestinal”, care se manifestd prin simptome cum
sunt durere abdominald, varsaturi si diaree

transpiratie mai abundentd decat de obicei

durere de articulatii

eliminarea unei cantitati mai mari de apa (urina) decat in mod obisnuit pe parcursul zilei
incapacitate sexuala la barbati, scaderea libidoului la barbati sau femei.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane):
e senzatie de nesigurantd sau confuzie
e analize ale sangelui care aratad o scddere a numarului de celule rosii sanguine, celule albe
sanguine sau trombocite sau a cantitatii de hemoglobina
tulburari de auz si zgomote 1n urechi
ochi umezi sau umflati, rosii, iritati, cu mancarime
limba rosie i umflata
probleme ale unghiilor (de ex., caderea sau separarea unghiei de patul unghial)
senzatie de slabiciune.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane):
e agravare a psoriazisului (o boala de piele — pete roz, solzoase)
e sensibilitate mai mare decat de obicei la expunerea la soare.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa lor nu poate fi estimata din datele disponibile):
e analize ale sangelui care arata prea putine celule n singele dumneavoastra
e analize ale sangelui care aratd mai putin sodiu decat normal in sdngele dumneavoastra
e urind concentrata (de culoare inchisd), senzatie sau stare de rau, crampe musculare, confuzie si
crize convulsive, care pot fi cauzate de secretia inadecvatd de ADH (hormon antidiuretic). Daca
prezentati aceste simptome, adresati-va medicului cat mai curand posibil
dificultdti de concentrare
reactii incetinite sau anormale
senzatie de arsurd
modificare a mirosului
degetele de la maini si picioare isi schimba culoarea cand va este frig si apoi simtiti furnicaturi
sau durere cand va incélziti (fenomen Raynaud)
caderea parului
e marirea sanilor la barbati.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Twilev
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30° C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Twilev

- Substantele active sunt ramipril si nebivolol (sub forma de clorhidrat de nebivolol).

- Twilev 2,5 mg/5 mg: fiecare comprimat filmat contine ramipril 2,5 mg si nebivolol 5 mg (sub
forma de clorhidrat de nebivolol).
Twilev 5 mg/5 mg: fiecare comprimat filmat contine ramipril 5 mg si nebivolol 5 mg (sub forma de
clorhidrat de nebivolol).
Twilev 10 mg/5 mg: fiecare comprimat filmat contine ramipril 10 mg si nebivolol 5 mg (sub forma
de clorhidrat de nebivolol).

- Celelalte componente sunt:
Nucleul comprimatului: celuloza microcristalina, croscarmeloza sodica, amidon de porumb,
hipromeloza, polisorbat 80, stearilfumarat de sodiu.

Film:

Twilev 2,5 mg/5 mg: OPADRY roz (compus din: hipromeloza, dioxid de titan (E 171), macrogol,
oxid rosu de fer (E 172), carmin (E 120));

Twilev 5 mg/5 mg: OPADRY galben (compus din: hipromeloza, dioxid de titan (E 171), macrogol,
oxid galben de fer (E 172));

Twilev 10 mg/5 mg: OPADRY alb (compus din: hipromeloza, dioxid de titan (E 171), macrogol).

Cum arata Twilev si continutul ambalajului

Twilev 2,5 mg/5 mg comprimate filmate sunt comprimate filmate de culoare roz, ovale, netede pe ambele
fete.

Twilev 5 mg/5 mg comprimate filmate sunt comprimate filmate de culoare galbena, ovale, cu o linie de
rupere pe o fata si netede pe cealalta fata.

Twilev 10 mg/5 mg comprimate filmate sunt comprimate filmate de culoare alba, ovale, cu o linie de rupere
pe ambele parti.

Twilev este disponibil in blistere din oPA/AI/PVC//AL.
Cutii cu 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg

Luxemburg

{Sigla}

Fabricant

Saneca Pharmaceuticals, a.s.
Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec
Slovacia

Medicamentul este autorizat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:

Estonia, Austria, Belgia, Bulgaria, Croatia, Grecia, Irlanda, Letonia, Lituania, Luxembourg, Polonia,
Romania, Slovacia, Spania, Ungaria: Twilev

Republica Ceha: Nebotruv

Italia, Slovenia: Ezerdence

Franta, Portugalia: Nebopek

Acest prospect a fost revizuit in mai 2026.



