Pribalova informace: informace pro uZivatele
Twynsta® 80 mg/10 mg tablety
telmisartanum/amlodipinum

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci difive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Twynsta a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Twynsta uZivat
Jak se ptipravek Twynsta uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Twynsta uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Twynsta a k ¢emu se pouZiva

Tablety Twynsta obsahuji dvé 1é¢ivé latky nazyvané telmisartan a amlodipin. Obé¢ tyto latky pomahaji

kontrolovat Vas vysoky krevni tlak:

o Telmisartan patii do skupiny latek nazyvanych ,,blokatory receptoru angiotenzinu I1*.
Angiotenzin II je latka vznikajici v t€le, ktera zptisobuje zuzeni cév, coz vede ke zvyseni
krevniho tlaku. Telmisartan pisobi blokadu uc¢inku angiotenzinu II.

o Amlodipin patii do skupiny latek nazyvanych ,,blokatory vapnikovych kanala*
zastavuje piesun vapniku do stény krevnich cév, coz brani jejich zuzeni.

To znamena, Ze ob¢ tyto 1é¢ivé latky ptisobi spolecné a brani zuzovani stén cév. Nasledkem toho se

cévy uvolnuji a krevni tlak klesa.

. Amlodipin

Piipravek Twynsta se uziva k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku

o u dospélych pacientt, jejichz krevni tlak neni dostatecné kontrolovan samotnym amlodipinem.

. u dospélych pacientt, kteti jiz uzivaji telmisartan a amlodipin v oddélenych tabletach a ktefi si
misto toho pro vétsi pohodli pieji uzivat stejné davky v jediné tableté.

JestliZze vysoky krevni tlak neni 1é¢en, mlize pacientim poskodit cévy v fad¢ organi, coz muze vést
k riziku zavaznych piihod, jako je srdecni infarkt, selhani srdce nebo ledvin, cévni mozkova piihoda
nebo slepota. V dobé pied vznikem poSkozeni zvySeny krevni tlak obvykle nema zadné ptiznaky.
Proto je dulezité pravidelnym méfenim ovétovat, zda jsou hodnoty krevniho tlaku v normalnim
rozmezi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Twynsta uZivat

Neuzivejte pripravek Twynsta

. jestlize jste alergicky(a) na telmisartan nebo amlodipin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

° jestlize jste alergicky(a) na jiné 1éky dihydropyridinového typu (jeden z typt blokatort
vapnikového kanalu).

. jestlize jste déle nez 3 mésice t€hotna (také je lepsi vyhnout se uzivani pfipravku Twynsta na
zacatku t€hotenstvi — viz bod ,, T€hotenstvi®).
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o jestlize trpite zavaznym onemocnénim jater nebo obstrukci Zlucovych cest (problémy s odtokem
zluci z jater a zlucniku).

o jestlize mate v srdci zGzenou aortalni chlopen (sten6zu aorty) nebo kardiogenni Sok (stav, pii
kterém neni srdce schopno dodavat do téla dostatek krve).

o jestliZe trpite srde¢nim selhanim po infarktu.

o pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) ptipravkem ke

snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Jestlize se Vas cokoliv z vySe uvedeného tyka, oznamte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi piedtim, nez
zacnete pripravek Twynsta uzivat.

Upozornéni a opati‘eni
Pred uzitim ptipravku Twynsta se porad’te se svym lékaiem, jestlize trpite nebo jste nékdy trpél(a)
nékterym z nasledujicich stavii nebo onemocnéni:

o Onemocnéni ledvin nebo transplantace ledvin.

o Zuzeni krevnich cév vedoucich k jedné nebo k obéma ledvinam (stenoza renalni tepny).
. Onemocnéni jater.

o Problémy se srdcem.

. Zvysena hladina hormonu aldosteronu (coz vede k zadrzovani vody a soli v téle spolu

s kolisanim riznych mineralt v krvi).
. Nizky krevni tlak (hypotenze), ktery s vyssi pravdépodobnosti miize nastat v ptipade
dehydratace organismu (tj. pii nadmérné ztraté vody z téla) nebo pii nedostatku soli v téle
zpusobeném mocopudnou (diuretickou) [éCbou (t.j. ,,tabletami na odvodnéni®, tzv. diuretiky),
pfi stravé s nizkym obsahem soli, pfi prijmech nebo zvraceni.
Zvysena hladina drasliku v krvi.
Cukrovka (diabetes).
Zuzeni aorty (stendza aorty).
Bolest na hrudi srde¢niho ptivodu také v klidu nebo pfi minimalni namaze (nestabilni angina
pectoris).
. Srde¢ni infarkt v prabéhu poslednich ¢tyt tydnt.

Pted uzitim ptipravku Twynsta se porad’te se svym lékafem:

. pokud uzivate nektery z nésledujicich 1éCivych ptipravka pouzivanych k 1é€b€ vysokého
krevniho tlaku:
- inhibitor ACE (naptiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate problémy
s ledvinami souvisejici s cukrovkou.
- aliskiren.
Vas lékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolyt (napt. drasliku) v krvi. Viz také bod ,,Neuzivejte ptipravek Twynsta“.

. jestlize jste star$i pacient (pacientka) a potfebujete vyssi davku.

V piipadé operace nebo narkézy je nutno sdélit 1€kati, Ze uzivate ptipravek Twynsta.

Déti a dospivajici
Pripravek Twynsta se u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nedoporucuje.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Twynsta

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat. Vas lékat mtize dospét k zavéru, Ze je tfeba zméenit

davkovani nékterych jinych 1é¢ivych ptipravki, které uzivate, nebo ze je nutno piijmout dalsi opatteni.

V nékterych pfipadech mozna budete muset uzivani nékterého 1éku ukoncit. Toto se tyka zejména 1€kt

uvedenych niZe:

° Léky obsahujici lithium, uzivané k 1é€b¢ nékterych typt deprese.

. Léky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi, jako jsou nahrazky soli obsahujici draslik,
draslik Setfici moCopudné 1éky (draslik Setfici diuretika, tzv. ,,tablety na odvodnéni®).

o Blokatory receptoru angiotenzinu II.



. Inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bodech ,,Neuzivejte ptipravek Twynsta“
a ,,Upozornéni a opatieni®).

heparin, imunosupresiva (napiiklad cyklosporin nebo takrolimus) a antibiotikum trimethoprim.
Rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika).

Pripravky obsahujici tfezalku teCkovanou (Hypericum perforatum).

Dantrolen (infuze podavana v ptipadé zavaznych neobvyklych zmén télesné teploty).

Léky pouzivané ke zméné zplsobu, jakym pracuje imunitni systém (napt. sirolimus,
temsirolimus a everolimus).

. Léky pouzivané pti HIV/AIDS (napf. ritonavir) nebo k 1é¢bé plisniovych infekci (napf.

ketokonazol).
. Diltiazem (l1€k na srdce).
. Simvastatin pouzivany k 1é¢bé zvysenych hladin cholesterolu.
. Digoxin.

Podobné¢ jako u jinych 1€kt na snizeni krevniho tlaku maze byt ucinek ptipravku Twynsta oslaben
soucasnym uzivanim ¢k ze skupiny NSAID (nesteroidnich protizanétlivych 1¢kt, naptiklad kyseliny
acetylsalicylové nebo ibuprofenu) nebo kortikosteroidi.

Ptipravek Twynsta mtize zesilovat t¢inek jinych 1k, které jsou uzivany k 1é€bé vysokého krevniho
tlaku, a krevni tlak snizit nadmérné, nebo mize zesilovat uc¢inek 1€k, u kterych je mozné, Ze by
mohly krevni tlak snizit (naptiklad baklofen, amifostin, neuroleptika nebo antidepresiva).

Pripravek Twynsta s jidlem a pitim
Nizky krevni tlak mtze byt zhorSen alkoholem. Zjistite to jako zavrat, kdyz vstanete.

Grapefruit a grapefruitova stdva se nesmi konzumovat, pokud uzivate ptipravek Twynsta. Je to proto,
ze grapefruit a grapefruitova stava mohou u nékterych pacientii zplsobit zvyseni hladiny 1é¢ivé latky
amlodipinu v krvi, a tim miZe dojit k zesileni uc¢inku ptfipravku Twynsta na snizeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Musite sdélit svému 1ékafti, pokud se domnivate, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét.
Lékat Vam obvykle poradi prestat s uzivanim piipravku Twynsta dfive, nez ot¢hotnite, nebo jakmile
zjistite, ze jste t€¢hotnd, a doporu¢i Vam uzivat jiny 1ék misto ptipravku Twynsta. Twynsta se
nedoporucuje v ¢asném téhotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste t€hotna déle nez 3 mésice, protoze
muze v obdobi po tfetim mésici t€hotenstvi zplisobit pti uzivani zdvazné poskozeni ditéte.

Kojeni

Amlodipin prokazatelné prechazi do matetského mléka v malych mnozZstvich.

Sdélte svému lékati, pokud kojite nebo chcete s kojenim zacit. Uzivani piipravku Twynsta se
nedoporucuje u kojicich matek a 1ékai Vam ziejmé zvoli jinou 1é¢bu, pokud si budete piat kojit,
zejména novorozence nebo predcasné narozené déti.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

Nekteti lidé mohou béhem 1é¢by vysokého krevniho tlaku pocitovat nezadouci G¢inky, jako je
mdloba, spavost, zavrat’ nebo pocity to¢eni hlavy (vertigo). Pokud pocitujete tyto nezadouci Gcinky,
netid’te ani neobsluhujte stroje.

Piipravek Twynsta obsahuje sorbitol
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 337,28 mg sorbitolu v jedné tableté.

Sorbitol je zdrojem fruktozy. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry nebo pokud mate
diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktozy, coz je vzacné genetické onemocnéni, pii kterém



pacienti nejsou schopni rozlozit fruktézu, informujte svého lékare, nez uzijete nebo nez je Vam podan
tento 1€Civy pfipravek.

Piipravek Twynsta obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Twynsta uZiva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého l¢kate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1¢karnikem.

Doporucend davka ptipravku Twynsta je jedna tableta denné€. SnaZte se uzivat tablety kazdy den ve
stejnou dobu.
Vyjmeéte tabletu pripravku Twynsta z blistru az té€sné pred uzitim.

Muzete pripravek Twynsta uzivat s jidlem nebo bez né&j. Tablety je tfeba spolknout a zapit vodou nebo
jinym nealkoholickym napojem.

Pokud trpite poruchou ¢innosti jater, pak obvykla davka nema presahnout jednu tabletu 40 mg/5 mg
nebo jednu tabletu 40 mg/10 mg denné.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Twynsta, neZ jste mél(a)

Jestlize jste nedopatfenim uzil(a) ptili§ mnoho tablet, kontaktujte ihned svého l¢kaie, I1ékarnika nebo
pohotovostni oddéleni nejbliz§i nemocnice. MiiZete pocitovat nizky krevni tlak a rychlé buseni srdce.
Také byla hldSena pomala srdecni ¢innost, zavrat’, pokles funkce ledvin v¢etné selhani ledvin

a vyrazné a dlouhodobé snizeni krevniho tlaku véetné Soku a timrti.

V plicich se miize hromadit nadbytecna tekutina (plicni edém) a zpisobit dusnost, kterd se mize
vyvinout az do 24-48 hodin po uZiti.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Twynsta

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte ji, jakmile si vzpomenete, a poté pokracujte jako diive.
Jestlize tabletu jeden den nevezmete, vezméte si normalni davku nasledujici den. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) jednotlivé vynechané davky.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Twynsta

Je dulezité, abyste uzival(a) pripravek Twynsta kazdy den, pokud Vas Iékat nerozhodne jinak. Pokud
mate pocit, Ze ucinek piipravku Twynsta je pfilis§ silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
l1ékarnika.

4. Mozné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci Gc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci ic¢inky mohou byt zavazné a vyzaduji okamZitou lékai'skou pomoc
Musite okamzité navstivit 1ékate, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich priznaku:

Sepse (Casto nazyvana ,,otrava krve®, je zdvazna infekce celého téla s vysokou horeckou a pocitem
tézkého onemocnéni), rychly otok klize a sliznic (angioedém); tyto nezadouci G¢inky jsou vzacné



(mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1000), ale jsou extrémné zavazné a pacienti maji tento
piipravek pfestat uzivat a okamzité navstivit 1ékare. Pokud se tyto nezadouci G¢inky nelééi, mohou
vést k umrti. Zvyseny vyskyt sepse byl pozorovan pouze u telmisartanu, nelze jej ale vyloucit ani
u pripravku Twynsta.

Casté nezadouci G¢inky (mohou se vyskytnout a7 u 1 pacienta z 10)
Zavrat', otok kotnikl (edém).

Méné Casté neZadouci ucinky (mohou se vyskytnout aZ u 1 pacienta ze 100)

Spavost, migréna, bolest hlavy, brnéni nebo necitlivost rukou nebo nohou, pocity toceni hlavy
(vertigo), pomala srdecni frekvence, buseni srdce (uvédomovani si, ze Vase srdce tluce), nizky krevni
tlak (hypotenze), zavrat’ po postaveni se (ortostaticka hypotenze), zéervenani, kasel, bolest Zaludku
(bolest bficha), prijem, pocit na zvraceni (nauzea), svédéni, bolest kloubi, svalové kiece, bolest svalt,
neschopnost dosahnout erekce, slabost, bolest na hrudi, inava, otok (edém), zvyseni hladin jaternich
enzymul.

Vzicné nezadouci icinky (mohou se vyskytnout aZ u 1 pacienta z 1000)

Infekce mocového méchyte, pocity smutku (deprese), pocity tizkosti, nespavost, mdloby, poskozeni
nervu v rukou nebo nohou, sniZeni citlivosti pti dotyku, zmény chuti, tfes, zvraceni, zbytnéni dasni,
pocit nepohody v biiSe (bfisni diskomfort), sucho v ustech, ekzém (onemocnéni ktize), zCervenani
ktize, vyrazka, bolest zad, bolest nohou, nutkani na moceni béhem noci, pocit nepohody (malatnost),
zvyseni hladiny kyseliny mocové v krvi.

Velmi vzacné neZadouci uc¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10 000)
Progresivni (zhorsujici se) zjizveni plicni tkané (intersticialni plicni onemocnéni [hlavné pneumonie
intersticia a pneumonie s nadbytkem eozinofili]).

Nasledujici nezadouci t€inky byly pozorovany u telmisartanu nebo amlodipinu a mohou se objevit
také u ptipravku Twynsta:

Telmisartan
U pacientl uzivajicich samotny telmisartan byly hlaseny nasledujici dals$i nezadouci G¢inky:

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout aZ u 1 pacienta ze 100)

Infekce mocovych cest, infekce hornich cest dychacich (naptriklad bolest v krku, zanét vedlejSich dutin
nosnich, béZné nachlazeni), nedostatek ¢ervenych krvinek (anémie), vysoka hladina drasliku v krvi,
dusnost, nadmuti bticha, zvySené poceni, poskozeni ledvin vCetn¢ nahlé ztraty schopnosti ledvin
pracovat, zvySena hladina kreatininu.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1000)

Zvyseni poctu nékterych typi bilych krvinek (eozinofilie), nizky pocet krevnich desticek
(trombocytopenie), alergické reakce (naptiklad vyrazka, svédéni, potize s dychanim, sipani, otok tvare
nebo nizky krevni tlak), nizka hladina krevniho cukru (u diabetickych pacientil), poruchy zraku, rychly
tep, zalude¢ni nevolnost, abnormalni funkce jater, koptivka, polékova vyrdzka, zanét Slach,
onemocnéni podobné chiipce (napiiklad bolest svald, pocit celkové nepohody), pokles hladiny
hemoglobinu (krevni bilkoviny), zvySeni hladiny kreatinfosfokinazy v krvi, sniZzeni hladiny sodiku.
VétSina piipadd abnormalni jaterni funkce a poruchy jater, k nimz doslo po uvedeni telmisartanu na
trh, se vyskytla u japonskych pacientt. U japonskych pacientl se tyto nezddouci ucinky vyskytuji

s vétsi pravdépodobnosti.

Amlodipin
U pacientl uzivajicich samotny amlodipin byly hlaseny nasledujici dal$i nezadouci u¢inky:

Casté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout aZ u 1 pacienta z 10)
Zmeény zpusobu vyprazdnovani stolice, prijem, zacpa, poruchy zraku, dvojité vidéni, otok kotniki.



Méné Casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout aZ u 1 pacienta ze 100)

Zmény nalady, poruchy vidéni, zvonéni v usich, dusnost, kychani/ryma, vypadavani vlasi, neobvykla
tvorba krevnich podlitin a krvaceni (poskozené Cervené krvinky), zmény barvy kiize, zvySené poceni,
obtize pii moceni, zvySena potieba moceni zejména v noci, zvétSeni prsou u muzl, bolest, zvyseni
hmotnosti, pokles hmotnosti.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1000)
Zmatenost.

Velmi vzacné nezadouci uc¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10 000)

Snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie), nizky pocet krevnich destic¢ek (trombocytopenie), alergické
reakce (naptiklad vyrazka, svédéni, potize s dychanim, sipani, otok tvare nebo nizky krevni tlak),
nadmérné mnozstvi cukru v krvi, nekontrolovatelné zaskuby nebo trhavé pohyby, srdecni infarkt,
nepravidelny srdecni tep, zanét cév, zanét slinivky bfisni, zanét zaludecni sliznice (gastritida), zanét
jater, zlutavé zbarveni ktize (Zloutenka), zvySeni hladiny jaternich enzymu se zloutenkou, rychly otok
kaze a sliznic (angioedém), zavazné kozni reakce, koptivka, zavazné alergické reakce s vysevem
puchytt na kizi a sliznicich (exfoliativni dermatitida, Stevens-Johnsontiv syndrom), zvySena citlivost
klize na slune¢ni zafeni, zvySené svalové napéti.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)
Zavazné alergické reakce s vysevem puchyiii na kiizi a sliznicich (toxicka epidermalni nekrolyza).

Hlaseni nezadoucich ué¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mazete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Twynsta uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte
v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti. Vyjméte tabletu piipravku
Twynsta z blistru az té€sné pred uzitim.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Twynsta obsahuje

o Lécivymi latkami jsou telmisartanum a amlodipinum.
Jedna tableta obsahuje telmisartanum 80 mg a amlodipinum 10 mg (ve form¢ amlodipini
besilas).

° Dalsimi sloZkami jsou koloidni bezvody oxid kiemicity, brilantni modi FCF (E 133), ¢erny oxid

zelezity (E 172), zluty oxid Zelezity (E 172), magnesium-stearat, kukufi¢ny Skrob, meglumin,
mikrokrystalicka celulosa, povidon K25, predbobtnaly skrob pfipraveny z kukuti¢ného skrobu,
hydroxid sodny (viz bod 2), sorbitol (E 420) (viz bod 2).

Jak pripravek Twynsta vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety Twynsta 80 mg/10 mg jsou modrobilé ovalné dvouvrstvé tablety o délce piiblizné 16 mm

s vyrytym kodem piipravku A4 a logem spolecnosti na bilé vrstve.

Pripravek Twynsta je dodavan v krabickach obsahujicich 14, 28, 56, 98 tablet v Al/Al blistru nebo
obsahujicich 30 x 1, 90 x 1, 360 (4 x 90 x 1) tablet v Al/Al perforovaném jednodavkovém blistru.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci Vyrobce
Boehringer Ingelheim International GmbH Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Str. 173 Binger Str. 173
55216 Ingelheim am Rhein 55216 Ingelheim am Rhein
Némecko Némecko
Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder StraBe 51-61
59320 Ennigerloh
Némecko

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Patiz

Francie



Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

bbarapus

bropunrep Maremxaiim PLIB I'Mm6X u Ko KI -
KJI0H bbarapus

Tem: +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

El)LGoa

Boehringer Ingelheim EALGc Movorpocmnn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

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

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Teél/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 Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organiza¢na zlozka

Tel: +421 2 5810 1211



Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky

Tel: +39 02 5355 1 Puh/Tel: +358 10 3102 800

Kvbmpog Sverige

Boehringer Ingelheim EALdc Movorpécwnn A.E.  Boehringer Ingelheim AB

TnA: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Latvijas filiale Tel: +353 1 295 9620

Tel: +371 67 240 011

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 07/2023.

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.cu/.



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

