Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Twynsta 80 mg/10 mg tabletki
telmisartan/amlodypina

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle 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 Twynsta i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Twynsta
Jak przyjmowac lek Twynsta

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Twynsta

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jestlek Twynsta i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Twynsta zawiera dwie substancje czynne — telmisartan i amlodyping. Obydwie substancje

dziatajg poprzez obnizanie ci$nienia t¢tniczego.

. Telmisartan nalezy do grupy antagonistow receptora angiotensyny Il. Angiotensyna II to
wytwarzana w organizmie substancja, ktora powoduje obkurczanie si¢ naczyn krwiono$nych, a
przez to zwigkszenie ci$nienia tetniczego. Dzialanie telmisartanu polega na hamowaniu
dziatania angiotensyny I1.

. Amlodypina nalezy do grupy antagonistow wapnia. Amlodypina zapobiega przenikaniu wapnia
do $cian naczyn krwionosnych, co zapobiega zwezaniu si¢ naczyn krwionos$nych.

Oznacza to, ze obie te substancje czynne zapobiegaja zwegzaniu si¢ naczyn krwionosnych. Tym

samym lek ten powoduje rozkurcz naczyn krwionosnych i obniZenie ci$nienia t¢tniczego.

Lek Twynsta jest stosowany w leczeniu nadci$nienia tetniczego

. u dorostych pacjentow, u ktoérych cisnienie tetnicze nie jest wystarczajaco kontrolowane za
pomocg samej amlodypiny.
. u dorostych pacjentéw przyjmujacych telmisartan i amlodyping w oddzielnych tabletkach oraz

ktérzy dla wygody chcg przyjmowac te same dawki w jednej tabletce.

Nieleczone nadcis$nienie t¢tnicze moze prowadzi¢ do uszkodzenia naczyn krwiono$nych w kilku
narzadach, co powoduje ryzyko cigzkich zaburzen, takich jak zawat serca, niewydolno$¢ serca lub
nerek, udar lub §lepota. Na ogot nie ma zadnych objawdw nadcisnienia tetniczego przed
wystgpieniem uszkodzenia narzadéw. Z tego wzgledu istotne sa regularne pomiary cisnienia
tetniczego, ktore potwierdza, czy jego wartosci sg prawidtowe.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Twynsta

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Twynsta

. jesli pacjent ma uczulenie na telmisartan lub amlodyping lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli u pacjenta stwierdzono alergi¢ na inne leki z grupy pochodnych dihydropirydyny (typ
antagonistow wapnia);



po 3. miesigcu ciazy. (Nalezy rowniez unikaé stosowania leku Twynsta we wczesniejszym
okresie cigzy, patrz punkt Ciaza);



. jesli u pacjenta wystepuja ciezkie choroby watroby lub niedrozno$é przewodow zotciowych
(zaburzenia odptywu z6tci z watroby lub pecherzyka zotciowego);

. jesli u pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aortalnej serca (stenoza aortalna) lub wstrzas
kardiogenny (stan, w ktorym serce nie jest w stanie dostarcza¢ wystarczajacej ilosci krwi
do organizmu);

. jesli u pacjenta wystgpuje niewydolnos¢ serca po zawale serca;

. jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Jezeli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z powyzszych sytuacji, nalezy porozmawia¢ z lekarzem
przed zastosowaniem leku Twynsta.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Twynsta nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem jesli u pacjenta
wystepuje lub wystepowato ktorekolwiek z ponizszych zaburzen lub chorob:

choroba nerek lub stan po przeszczepieniu nerki;

zwezenie naczyn krwionos$nych jednej lub obydwu nerek (zwezenie tetnic nerkowych);
choroba watroby;

choroba serca;

zwigkszone stezenie aldosteronu (ktdre prowadzi do zatrzymywania wody i soli w organizmie,
Iacznie z zaburzeniami st¢zenia roznych elektrolitow we krwi);

. niskie ci$nienie t¢tnicze (niedocis$nienie), ktore wystgpuje zwlaszcza u 0s6b odwodnionych (z
nadmierng utratg wody z organizmu) lub z niedoborem soli w wyniku przyjmowania lekow
moczopednych, diety z ograniczeniem soli, biegunki lub wymiotdw;

zwigkszenie st¢zenia potasu we krwi;

cukrzyca;

zwezenie aorty;

bol w klatce piersiowej zwigzany z sercem, rowniez w spoczynku lub po minimalnym wysitku
(niestabilna dusznica bolesna);

. zawat mig$nia serca w ciggu ostatnich czterech tygodni.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Twynsta nalezy omowic to z lekarzem:

. jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:
- inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors,
ACEI) (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), w szczegdlnosci jesli pacjent ma
zaburzenia czynno$ci nerek zwiazane z cukrzyca.
- aliskiren.
Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynnos¢ nerek, cisnienie krwi oraz stgzenie
elektrolitow (np. potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu. Patrz takze ,,Kiedy nie
przyjmowac leku Twynsta”.

. jesli pacjent jest w podeszlym wieku i dawka leku musi zosta¢ zwigkszona.

W przypadku planowanej operacji lub znieczulenia nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu
leku Twynsta.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Twynsta u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Twynsta a inne leki

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

Lekarz moze zmieni¢ dawkowanie tych lekow lub przedsiewzig¢ inne §rodki ostroznosci. W
niektorych przypadkach moze by¢ konieczne odstawienie ktoregos z tych lekow. Dotyczy to w
szczegolnosci lekow wymienionych ponizej:

. leki zawierajace lit, stosowane w leczeniu niektdrych postaci depres;ji;



. leki, ktore moga zwigkszac stezenie potasu we krwi, takie jak substytuty soli zawierajace potas,
leki moczopgdne oszczedzajace potas;

. antagonisci receptora angiotensyny II;

. inhibitory ACE lub aliskiren (patrz takze pod nagtowkiem ,,Kiedy nie przyjmowac leku
Twynsta” oraz ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”);

. NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne, np. kwas acetylosalicylowy lub ibuprofen),

heparyna, leki immunosupresyjne (np. cyklosporyna lub takrolimus) oraz antybiotyk

trimetoprim;

ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki);

leki zawierajace wyciag z dziurawca;

dantrolen (stosowany w infuzji w ci¢zkich zaburzeniach temperatury ciata);

leki stosowane w celu zmiany czynno$ci uktadu odporno$ciowego (np. syrolimus, temsyrolimus

i ewerolimus);

. leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV/AIDS (np. rytonawir) lub w leczeniu
zakazen grzybiczych (np. ketokonazol);

. diltiazem (lek nasercowy);

. symwastatyna stosowana w leczeniu zwigkszonego stezenia cholesterolu;

. digoksyna.

Tak jak w wypadku innych lekéw obnizajacych ci$nienie tetnicze, dziatanie leku Twynsta moze
zosta¢ zmniejszone podczas jednoczesnego przyjmowania NLPZ (niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, np. kwasu acetylosalicylowego lub ibuprofenu) lub kortykosteroidow.

Lek Twynsta moze nasila¢ dzialanie obnizajace ci$nienie tetnicze innych lekow
przeciwnadci$nieniowych lub lekdw o potencjale obnizania ci$nienia t¢tniczego (np. baklofen,
amifostyna, neuroleptyki oraz leki przeciwdepresyjne).

Stosowanie leku Twynsta z jedzeniem i piciem
Dziatanie hipotensyjne moze by¢ nasilone przez alkohol. Moze to by¢ odczuwalne jako zawroty
glowy podczas wstawania.

Podczas przyjmowania leku Twynsta nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego ani je$¢ grejpfrutow,
poniewaz grejpfrut i sok grejpfrutowy mogg prowadzi¢ u niektorych pacjentow do zwigkszenia
stezenia substancji czynnej amlodypiny we krwi i nasila¢ dziatanie obnizajace cisnienie tetnicze leku
Twynsta.

Ciaza i karmienie piersig

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza jesli pacjentka przypuszcza ze jest w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko. Lekarz zazwyczaj zaleci przerwanie stosowania leku Twynsta przed planowang cigza lub
natychmiast po potwierdzeniu cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Twynsta. Nie
zaleca si¢ stosowania leku Twynsta we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowacé po 3
miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Wykazano, ze mate ilosci amlodypiny przenikajg do mleka ludzkiego.

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersia lub zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca si¢
stosowania leku Twynsta podczas karmienia piersia, zwlaszcza w przypadku karmienia piersig
noworodka lub wczesniaka. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

U niektoérych pacjentéw leczonych z powodu nadci$nienia moga wystepowac dziatania niepozadane,
takie jak omdlenia, senno$¢, zawroty glowy lub uczucie wirowania. Jesli wystapig takie dziatania
niepozadane nie wolno prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.



Lek Twynsta zawiera sorbitol
Lek zawiera 337,28 mg sorbitolu w kazdej tabletce.

Sorbitol jest zroédlem fruktozy. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukrow lub rozpoznano dziedziczng nietolerancje¢ fruktozy, rzadka chorobg genetyczna, w ktorej
organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym
przed przyjeciem lub otrzymaniem tego leku.

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

3. Jak przyjmowac lek Twynsta

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

Zalecana dawka to jedna tabletka na dobg. Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac tabletke codziennie o tej
samej porze.
Tabletke leku Twynsta nalezy wyjac¢ z blistra wylacznie bezposrednio przed zazyciem.

Lek Twynsta mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positku. Tabletki nalezy potykac
popijajac niewielka ilo$cia wody lub innego napoju bezalkoholowego.

Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci watroby, zazwyczaj stosowana dawka nie moze by¢
wigksza niz jedna tabletka o mocy 40 mg/5 mg lub jedna tabletka o mocy 40 mg/10 mg na dobg.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Twynsta

W przypadku zazycia zbyt duzej liczby tabletek nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem,
farmaceutg lub zglosi¢ si¢ do oddziatu pomocy doraznej najblizszego szpitala. Moze wystapi¢ niskie
ci$nienie tetnicze oraz szybka czynnos¢ serca. Zgtaszano réwniez wolna czynno$¢ serca, zawroty
glowy, pogorszenie czynnosci nerek, w tym niewydolno$¢ nerek, znaczne oraz dtugotrwate
niedoci$nienie t¢tnicze, w tym wstrzas oraz zgon.

Pominiecie przyjecia leku Twynsta

W przypadku pominig¢cia dawki leku nalezy ja jak najszybciej przyjac¢ i kontynuowaé przyjmowanie
leku zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku pominigcia tabletki jednego dnia, nalezy przyjac¢
zwykla dawke kolejnego dnia. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietych dawek.

Przerwanie przyjmowania leku Twynsta

Wazne jest, aby lek Twynsta przyjmowac codziennie, dopoki lekarz nie zaleci inaczej. W przypadku
wrazenia, ze dziatanie leku Twynsta jest za mocne lub za slabe, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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



Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie i wymagaja natychmiastowej pomocy
medycznej:

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z nastepujacych objawdw nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem:

Posocznica (czgsto nazywana zatruciem krwi, bedaca zakazeniem catego organizmu, z wysoka
goraczka 1 bardzo ztym samopoczuciem), nagly obrzek skory i bton sluzowych (obrzek
naczynioruchowy).

Powyzsze dzialania niepozadane wystepuja rzadko (mogg wystapi¢ do 1 na 1000 pacjentow), ale sg
niezwykle cigzkie, w takim przypadku nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Jesli powyzsze objawy nie sg leczone, mogg zakonczy¢ si¢ zgonem.
Zwigkszong czgstos¢ wystepowania posocznicy obserwowano u 0so6b przyjmujacych telmisartan w
monoterapii, nie mozna jej jednak wykluczy¢ w przypadku terapii lekiem Twynsta.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 10 pacjentow):
Zawroty glowy, obrzgk okolicy kostek

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 100 pacjentow):

Senno$¢, migrena, bol gtowy, mrowienie lub dretwienie rak lub stop, uczucie wirowania, wolna
czynno$¢ serca, kolatanie serca (§wiadomos$¢ bicia serca), niskie ci$nienie t¢tnicze (niedocis$nienie),
zawroty glowy podczas wstawania (niedocisnienie ortostatyczne), nagle zaczerwienienie (zwlaszcza
twarzy), kaszel, bol zotadka (bol brzucha), biegunka, nudnosci, §wiad, bole stawdw, kurcze mieéni,
bole migsni, zaburzenia erekcji, ostabienie, bol w klatce piersiowej, zmeczenie, obrzmienie (obrzek),
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Rzadkie dzialania niepozgdane (mogq wystapi¢ do 1 na 1000 pacjentéow):

Zakazenia pgcherza moczowego, uczucie smutku (depresja), niepokoj, bezsenno$¢, omdlenia,
uszkodzenie nerwow w rekach lub stopach, zmniejszona wrazliwos¢ zmystu dotyku, zaburzenia
smaku, drzenie, wymioty, powigkszenie dzigset, dolegliwo$ci w obrgbie jamy brzusznej, sucho$¢ blon
sluzowych jamy ustnej, wyprysk (zaburzenie skory), zaczerwienienie skory, wysypka, bol plecow, bol
ndg, oddawanie moczu w nocy, zle samopoczucie, zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 10 000 pacjentow):
Postepujace bliznowacenie tkanki phuc (srédmiazszowa choroba phuc [gtéwnie srédmigzszowe
zapalenie phuc i eozynofilowe zapalenie ptuc ]).

Nastepujace dziatania niepozadane obserwowano w przypadku leczenia telmisartanem lub
amlodyping; dzialania te moga rowniez wystapic¢ po zastosowaniu leku Twynsta:

Telmisartan
U pacjentow przyjmujacych sam telmisartan zglaszano wystgpowanie nastepujacych dodatkowych
dziatah niepozadanych:

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 100 pacjentow):

Zakazenia drog moczowych, zakazenia gornych drog odechowych (np. bdl gardla, zapalenie zatok,
przezigbienie), niedobdr krwinek czerwonych (niedokrwistos¢), duze stgzenie potasu we krwi,
dusznosci, wzdecia, zwickszona potliwos¢, uszkodzenie nerek, w tym nagle zahamowanie czynnosci
nerek, zwigkszenie st¢zenia kreatyniny.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 1000 pacjentow):

Zwigkszenie liczby krwinek biatych pewnego typu (eozynofilia), mata liczba ptytek krwi
(matoptytkowo$¢), reakcja alergiczna (np. wysypka, $wiad, trudno$ci w oddychaniu, §wiszczacy
oddech, obrzgk twarzy lub niskie cisnienie tgtnicze), mate stgzgnia cukru we krwi (u pacjentow z
cukrzyca), zaburzenia widzenia, szybka czynno$¢ serca, niezyt zotadka, nieprawidlowa czynnos¢
watroby, pokrzywka, wysypka polekowa, zapalenie $ciggien, choroba grypopodobna (np. bél mieéni,



ogolnie zte samopoczucie), zmniejszenie stezenia hemoglobiny (biatka krwi), zwigkszenie aktywnosci
fosfokinazy kreatynowej we krwi.

Wigkszos¢ przypadkow nieprawidlowej czynnosci watroby / zaburzen czynno$ci watroby po
wprowadzeniu do obrotu telmisartanu wystepowala u Japonczykéw. Prawdopodobienstwo
wystgpowania tego dzialania niepozadanego jest wigksze u Japonczykdow.

Amlodypina
U pacjentéw przyjmujacych samg amlodyping zglaszano wystgpowanie nastepujacych dodatkowych
dziatah niepozadanych:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 10 pacjentow):
Zmiana rytmu wyproznief, biegunka, zaparcie, zaburzenia widzenia, podwdjne widzenie, obrzek
okolicy kostek.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 100 pacjentow):

Zmiany nastroju, zaburzenia widzenia, dzwonienie w uszach, duszno$¢, kichanie/katar, wypadanie
wlosow, nietypowe siniaki i krwawienia (uszkodzenie ptytek krwi), odbarwienie skory, zwigkszone
pocenie si¢, trudnos$ci w oddawaniu moczu, zwigkszona cze¢stotliwo$¢ oddawania moczu zwlaszcza w
nocy, powiekszenie piersi u mezczyzn, bol, zwigkszenie masy ciala, zmniejszenie masy ciala.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ do 1 na 1000 pacjentow):
Stan splatania.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 10 000 pacjentéw):

Zmniejszona liczba krwinek biatych (leukopenia), mata liczba ptytek krwi (maloptytkowos¢), reakcja
alergiczna (np. wysypka, $wiad, trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech, obrzgk twarzy lub
niskie cisnienie tgtnicze), nadmierne stezenie cukru we krwi, niekontrolowane drgania lub kurcze
migsni, zawat serca, zaburzenia rytmu serca, zapalenie naczyn krwionos$nych, zapalenie trzustki,
zapalenie $luzowki Zzotadka (zapalenie zotadka), zapalenie watroby, zazolcenie skory (zottaczka),
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych z zottaczka, nagly obrzek skory i bton §luzowych
(obrzek naczynioruchowy), ciezkie reakcje skorne, pokrzywka, cigzkie reakcje alergiczne z
powstawaniem pecherzy na skorze 1 blonach Sluzowych (zluszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona), zwigkszona wrazliwo$¢ skory na stonce, zwigkszone napigcie migéni.

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Cigzkie reakcje alergiczne z powstawaniem pecherzy na skorze i blonach $luzowych (toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zatgczniku V.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Twynsta

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku lub blistrze po:
Termin waznos$ci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Lek nie wymaga szczegdlnych warunkow temperatury podczas przechowywania.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.
Tabletke leku Twynsta nalezy wyjac z blistra wylacznie bezposrednio przed zazyciem.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Twynsta

- Substancjami czynnymi leku sg telmisartan i amlodypina.

- Kazda tabletka zawiera 80 mg telmisartanu i 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny
bezylanu).

- Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, bi¢kit brylantowy FCF (E133), zelaza
tlenek czary (E172), zelaza tlenek zotty (E172), magnezu stearynian, skrobia kukurydziana,
meglumina, celuloza mikrokrystaliczna, powidon K25, skrobia zelowana (otrzymywana ze
skrobi kukurydzianej), sodu wodorotlenek, sorbitol (E420).

Jak wyglada lek Twynsta i co zawiera opakowanie
Tabletki Twynsta 80 mg/10 mg sa niebiesko-biale, owalne, dwuwarstwowe, z wyttoczonym kodem
produktu A4 i logo firmy na bialej warstwie.

Lek Twynsta jest dostepny w sktadanym pudetku, zawierajacym 14, 28, 56, 98 tabletek w blistrach

Aluminium/Aluminium lub w opakowaniach zawierajacych 30 x 1, 90 x 1, 360 (4 x 90 x 1) tabletek w
perforowanych blistrach typu unit-dose z Aluminium/Aluminium.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny Wytworca
Boehringer Ingelheim International GmbH Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Str. 173 Binger Str. 173
D-55216 Ingelheim am Rhein D-55216 Ingelheim am Rhein
Niemcy Niemcy
Rottendorf Pharma GmbH

Ostenfelder StraBBe 51 - 61
D-59320 Ennigerloh
Niemcy



W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Bbarapus

Bropunrep Uurenxaiim PLIB I'm0X 1 Ko KI' -
KJIOH bbarapus

Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti Filiaal

Tel: +372 612 8000

EAALGoa
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Espafia S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 3 26 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim, Unipessoal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 2800

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvnpog
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CO KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrdédta informacji

Szczegdlowe informacje o tym leku znajdujg sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600



