


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Twilev 2,5 mg/5 mg plėvele dengtos tabletės
Twilev 5 mg/5 mg plėvele dengtos tabletės
Twilev 10 mg/5 mg plėvele dengtos tabletės
ramiprilis / nebivololis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Twilev ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Twilev
3.	Kaip vartoti Twilev
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Twilev
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Twilev ir kam jis vartojamas

Twilev sudėtyje yra dvi veikliosios medžiagos, kurios vadinamos nebivololiu ir ramipriliu. Abi šios medžiagos padeda kontroliuoti padidėjusį kraujospūdį. 

•	Ramiprilis priklauso grupei medžiagų, kurios vadinamos AKF inhibitoriais (angiotenziną konvertuojančio fermento inhibitoriais). Ramiprilis sumažina medžiagų, kurios gali didinti kraujospūdį, gamybą organizme. Šis vaistas taip pat atpalaiduoja ir plečia kraujagysles, o tai padeda sumažinti kraujospūdį.

•	Nebivololis yra vaistas širdies ir kraujagyslių ligoms gydyti, priklausantis selektyviųjų beta adrenoblokatorių grupei (t. y. vaistas selektyviai veikia širdies ir kraujagyslių sistemą). Šis vaistas neleidžia padidėti širdies susitraukimų dažniui, reguliuoja kraujo išstūmimo iš širdies jėgą. Jis taip pat plečia kraujagysles, o tai padeda sumažinti kraujospūdį.

Twilev vartojamas padidėjusiam kraujospūdžiui mažinti suaugusiems pacientams, kurie jau vartoja ramiprilį ir nebivololį tomis pačiomis dozėmis, bet esančiose atskirose tabletėse.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Twilev

Twilev vartoti draudžiama
-	jeigu yra alergija nebivololiui arba bet kuriam kitam beta adrenoblokatoriui, ramipriliui arba bet kuriam kitam AKF inhibitoriui, arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jeigu yra sutrikusi kepenų veikla;
-	jeigu yra širdies nepakankamumas, kuris ką tik atsirado arba neseniai pasunkėjo, arba jeigu dėl ūminio širdies nepakankamumo sukelto kraujotakos šoko Jums yra paskirtas gydymas lašine infuzija, kad padėtų širdžiai dirbti;
-	jeigu Jums pasireiškia tam tikro tipo širdies plakimo sutrikimas (t. y. antrojo arba trečiojo laipsnio atrioventrikulinė blokada, širdies laidumo sutrikimai);
-	jeigu Jūsų širdies plakimas yra retas (retesnis kaip 60 dūžių per minutę);
-	jeigu Jūsų kraujospūdis yra žemas arba nestabilus (tai turi įvertinti Jūsų gydytojas);
-	jeigu sergate astma arba pasireiškia švokštimas (dabar arba praeityje);
-	jeigu Jums pasireiškia pavojingas rankų ar kojų kraujotakos sutrikimas;
-	jeigu sergate negydyta feochromocitoma (virš inkstų esančių organų antinksčių navikas);
-	jeigu Jums pasireiškia metabolizmo sutrikimas (metabolinė acidozė);
-	jeigu Jums kada nors buvo pasireiškusi pavojinga alerginė reakcija, vadinama angioneurozine edema. Simptomai: niežulys, dilgėlinė, raudonos spalvos dėmės ant rankų, kojų ir gerklės, gerklės ir liežuvio patinimas, patinimas aplink akis ir lūpas, pasunkėjęs kvėpavimas ir rijimas;
-	per paskutiniuosius 6 nėštumo mėnesius (žr. skyrelį „Nėštumas ir žindymo laikotarpis“);
-	jeigu Jūs vartojate kraujospūdį mažinantį vaistą, kurio sudėtyje yra aliskireno, ir kartu sergate cukriniu diabetu arba yra sutrikusi inkstų veikla;
-	jeigu Jums atliekama dializė arba kraujo filtravimas bet kokiu kitu būdu. Priklausomai nuo naudojamo aparato, Twilev gali būti Jums netinkamas;
-	jeigu turite inkstų sutrikimų, dėl kurių sumažėja kraujo pritekėjimas į inkstus (inkstų arterijos stenozė);
-	jeigu vartojote arba šiuo metu vartojate sakubitrilą / valsartaną (vaistą, skirtą suaugusiųjų ilgalaikiam [lėtiniam] širdies nepakankamumui gydyti).

Jeigu yra arba kada nors buvo bet kuri iš nurodytų aplinkybių, Twilev vartoti negalima. Jeigu abejojate, tai prieš vartodami Twilev, pasitarkite su savo gydytoju.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Twilev.

Visų pirma, pasakykite savo gydytojui, jeigu
· sergate negydytu lėtiniu širdies nepakankamumu arba bet kuria kita širdies liga, įskaitant krūtinės skausmą, kurį sukelia spontaniškai atsirandantis širdies spazmas, vadinamas Princmetalo (Prinzmetal) angina, arba pirmojo laipsnio širdies blokada (lengvas širdies laidumo sutrikimas, kuris veikia širdies plakimą);
· Jūsų širdies plakimas yra nenormaliai retas;
· yra sutrikusi Jūsų rankų ir kojų kraujotaka, pavyzdžiui, sergate Reino (Raynaud) liga arba pasireiškia sindromas, mėšlungį primenantys skausmai einant;
· sergate cukriniu diabetu: šis vaistas neturi įtakos gliukozės koncentracijai kraujyje, tačiau jis gali maskuoti įspėjamuosius mažos gliukozės koncentracijos požymius (pvz., dažno širdies plakimo jutimą [palpitacijas], dažną širdies plakimą) ir padidinti sunkios hipoglikemijos riziką, kai vartojamas kartu su tam tikrais vaistais diabetui gydyti, vadinamais sulfonilkarbamido dariniais (pvz., glikvidonu, gliklazidu, glibenklamidu, glipizidu, glimepiridu arba tolbutamidu);
· yra pernelyg didelis Jūsų skydliaukės aktyvumas: šis vaistas gali maskuoti dėl šios būklės atsirandančius neįprastai dažno širdies plakimo požymius;
· Jums pasireiškia kvėpavimo sutrikimas;
· sergate arba kada nors sirgote žvyneline (odos liga, pasireiškianti žvynuotomis rausvomis dėmėmis);
· Jums pasireiškia alergija: šis vaistas gali sustiprinti Jūsų reakciją į žiedadulkes ar kitas medžiagas, kurioms esate alergiški;
· Jums bus skiriama anestezija. Ji gali būti skiriama prieš chirurginę operaciją ar bet kokį odontologinį gydymą. Visada informuokite anesteziologą arba kreipkitės į savo gydytoją, nes gali tekti nutraukti gydymą Twilev likus vienai dienai iki procedūros;
· sergate kepenų ar inkstų liga;
· netekote daug organizmo druskų ar skysčių (dėl vėmimo, viduriavimo, gausesnio nei įprastai prakaitavimo, mažai druskos turinčios dietos, ilgalaikio diuretikų [šlapimo išsiskyrimą skatinančių tablečių] vartojimo arba dializės);
· Jums bus skiriamas gydymas, skirtas sumažinti alergiją bičių ar vapsvų įgėlimams (desensibilizacija);
· yra padidėjusi kalio koncentracija Jūsų kraujyje (matoma iš kraujo tyrimo rodmenų);
· vartojate vaistų arba yra būklių, dėl kurių gali sumažėti natrio koncentracija Jūsų kraujyje. Jūsų gydytojas gali reguliariai atlikti kraujo tyrimus, ypač natrio koncentracijai kraujyje nustatyti, ypač jeigu esate senyvo amžiaus žmogus;
· vartojate vaistų, kurie gali didinti angioneurozinės edemos riziką (pavojinga alerginė reakcija), pavyzdžiui: mTOR inhibitorių (pvz.: temsirolimuzas, everolimuzas, sirolimuzas), vildagliptiną, neprilizino (NEP) inhibitorių (pvz., racekadotrilį) arba sakubitrilį / valsartaną. Informaciją apie sakubitrilį / valsartaną žr. 2 skyriuje skyrelį „Twilev vartoti draudžiama“;
· sergate kolagenoze, pavyzdžiui, sklerodermija arba sistemine raudonąja vilklige;
· galvojate, kad esate nėščia (arba galite pastoti). Twilev nerekomenduojama vartoti pirmaisiais 3 nėštumo mėnesiais ir gali sukelti didelę žalą vaisiui, jeigu vartojamas po 3 nėštumo mėnesių (žr. toliau esantį skyrelį „Nėštumas ir žindymo laikotarpis“);
· esate juodaodžių kilmės, nes šiems žmonėms yra didesnė angioneurozinės edemos rizika, o vaistas gali būti mažiau veiksmingas mažinant kraujospūdį nei kitų etninių grupių pacientams;
· vartojate kurį nors iš toliau išvardytų vaistų, kuriais gydomi pacientai dėl aukšto kraujospūdžio:
-	angiotenzino II receptorių blokatoriai (ARB) (dar vadinami sartanais, pavyzdžiui: valsartanas, telmisartanas, irbesartanas), ypač, jeigu sergate su cukriniu diabetu susijusia inkstų liga;
-	aliskirenas.

Gydytojas gali reguliariai tirti Jūsų inkstų funkciją, kraujospūdį ir elektrolitų (pvz., kalio) koncentracijas kraujyje.

Taip pat žr. informaciją, pateiktą skyrelyje „Twilev vartoti draudžiama“.

Vaikams ir paaugliams
Trūksta duomenų apie vaisto vartojimą vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams, todėl jiems vartoti Twilev nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Twilev
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui. Taip elgtis reikia todėl, kad Twilev gali keisti kai kurių kitų vaistų veikimą. Be to, kai kurie vaistai gali keisti Twilev veikimą. Dėl šios sąveikos gali sumažėti vieno ar abiejų vaistų veiksmingumas arba padidėti šalutinio poveikio rizika ar sunkumas.

Ypač svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate bet kurį iš toliau išvardytų vaistų.

· Vaistai kraujospūdžiui kontroliuoti ir širdies ligoms gydyti (pvz.: amjodaronas, cibenzolinas, klonidinas, digoksinas, diltiazemas, dizopiramidas, felodipinas, flekainidas, guanfacinas, hidrochinidinas, lacidipinas, lidokainas, metildopa, meksiletinas, moksonidinas, nikardipinas, nifedipinas, nimodipinas, nitrendipinas, prokainamidas, propafenonas, chinidinas, rilmenidinas, verapamilis).
· Kiti vaistai padidėjusiam kraujospūdžiui gydyti, įskaitant angiotenzino II receptorių blokatorius (ARB) ar aliskireną (taip pat žr. informaciją skyreliuose „Twilev vartoti draudžiama” ir „Įspėjimai ir atsargumo priemonės”) arba diuretikus (šlapimo išskyrimą skatinančias tabletes), pavyzdžiui, furozemidą.
· Vaistai, kurie didina kalio koncentracijas kraujyje, pavyzdžiui: spironolaktonas, triamterenas, amiloridas, kalio druskos, trimetoprimas vienas arba derinyje su sulfametoksazolu (infekcinėms ligoms gydyti) ir heparinu (kraujo krešėjimui mažinti).
· Vaistai žemam kraujospūdžiui, šokui, širdies nepakankamumui, astmai ar alergijoms gydyti, pavyzdžiui: efedrinas, noradrenalinas ar adrenalinas. Gydytojas turės matuoti Jūsų kraujospūdį.
· Vaistai viduriavimui gydyti (pvz., racekadotrilis).
· Vaistai, kurių sudėtyje yra sakubitrilio ir valsartano (vartojami ilgalaikiam [lėtiniam] širdies nepakankamumui gydyti suaugusiesiems) (taip pat žr. informaciją skyrelyje „Twilev vartoti draudžiama” ir „Įspėjimai ir atsargumo priemonės”).
· Litis (vaistas, vartojamas psichikos sveikatos sutrikimams gydyti).
· Kai kurie vaistai depresijai gydyti (pvz.: amitriptilinas, paroksetinas, fluoksetinas).
· Barbitūratai (grupė vaistų, kurie vartojami kaip raminamieji vaistai ir vaistai nuo psichozės, bet taip pat jai gydoma epilepsija, nerimas, nemiga ir traukuliais pasireiškiantis sutrikimas).
· Fenotiazinai (grupė vaistų, kurie vartojami kaip raminamieji vaistai ir vaistai nuo psichozės, bet taip pat jai gydomas vėmimas ir pykinimas.
· Tioridazinas (grupė vaistų, kurie vartojami kaip raminamieji vaistai ir vaistai nuo psichozės). 
· Anestetikai (vartojami atliekant chirurgines procedūras).
· Imunosupresantai (vaistai, kurie mažina organizmo imuninį atsaką, pavyzdžiui, ciklosporinas, everolimuzas, sirolimuzas ir takrolimuzas), kurie vartojami atmetimo reakcijoms po organo persodinimo slopinti.
· Vaistai vėžiui gydyti, įskaitant tam tikrus chemoterapijai vartojamus vaistus, pavyzdžiui, temsirolimuzas ir amifostinas (ląsteles apsaugantis vaistas, vartojamas sveikų audinių apsaugai nuo chemoterapijos sukeliamo toksiškumo).
· Alopurinolis (vartojamas šlapimo rūgšties kiekiui Jūsų kraujyje mažinti).
· Vaistai astmai, nosies užsikimšimui ar tam tikriems akių sutrikimams, pavyzdžiui, glaukomai (akispūdžio padidėjimui) gydyti arba vyzdžiams išplėsti.
· Baklofenas (vartojamas raumenų sąstingiui sergant tokiomis ligomis, kaip išsėtinė sklerozė, gydyti).
· Vaistai, kurie vartojami gydant pernelyg didelį skrandžio rūgštingumą ar skrandžio opas (antacidiniai vaistai): Twilev Jūs turite išgerti valgant, o antacidinį vaistą – tarp valgymų.
· Steroidiniai vaistai nuo uždegimo (pvz., prednizolonas).
· Vaistai cukriniam diabetui gydyti (pvz., insulinas ir per burną vartojami vaistai nuo diabeto): Twilev gali mažinti gliukozės kiekį Jūsų kraujyje, ypač, jeigu kartu vartojama sulfonilkarbamido dariniai, vadinamų vaistų diabetui gydyti (taip pat žr. informaciją skyrelyje „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“), ir gali maskuoti įspėjamuosius mažos gliukozės koncentracijos požymius (pvz., dažno širdies plakimo jutimą [palpitacijas], dažną širdies plakimą). Vartodami šį vaistą, atidžiai matuokite gliukozės koncentracijas kraujyje.
· Skausmą malšinantys ir uždegimą mažinantys vaistai (pvz., nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo [NVNU], pavyzdžiui, ibuprofenas ar indometacinas ir aspirinas).

Jeigu yra bet kuri iš pirmiau nurodytų aplinkybių (arba dėl to abejojate), tai prieš vartodami Twilev, pasitarkite su savo gydytoju.

Twilev vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Twilev galima išgerti su maistu arba nevalgius.

Vartodami Twilev, būkite atsargūs gerdami alkoholį, nes galite justi apsvaigimą ar galvos svaigimą. Jeigu taip atsitiko, alkoholio, įskaitant vyną, alų ir alkoholinius kokteilius (gėrimus, kurių sudėtyje yra vaisių sulčių ir kitokių skonį suteikiančių medžiagų bei mažas kiekis alkoholio), gerti negalima.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Jeigu esate nėščia, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su savo gydytoju. Dažniausiai Jūsų gydytojas patars nutraukti Twilev vartojimą prieš pastojant arba iš karto, sužinojus, kad pastojote, ir vietoj šio vaisto paskirs vartoti kitokius vaistus. Twilev negalima vartoti pirmąsias 12 nėštumo savaičių ir draudžiama vartoti, pradedant nuo 13-osios nėštumo savaitės, nes šio vaisto vartojimas nėštumo metu gali sukelti žalingą poveikį vaisiui.

Jeigu vaisto buvo vartoti per pirmąsias 12 nėštumo savaičių, būtina atidžiai stebėti vaisiaus ir naujagimio būklę.

Žindymo laikotarpis
Jeigu žindote arba planuojate žindyti kūdikį, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su savo gydytoju. Twilev nerekomenduojama vartoti žindančioms motinoms ir, jeigu Jūs pageidaujate žindyti kūdikį, Jūsų gydytojas gali paskirti Jums kitokį gydymą.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Twilev gali paveikti gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus. Jeigu vartojant šį vaistą, jaučiatės apsvaigę, svaigsta galva, juntate nuovargį ar galvos skausmą, vairuoti ir mechanizmų valdyti negalima. Nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Vienoje šio vaisto plėvele dengtoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Twilev

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė Jūsų gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į savo gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė yra viena tabletė per parą, kurią geriausia išgerti kasdien tuo pačiu laiku.

Twilev galima išgerti prieš valgant, valgio metu ar po valgio arba vartoti neatsižvelgiant į valgymą. Geriausia tabletę nuryti nekramtant užgeriant nedideliu kiekiu vandens.

Laužimo vagelė skirta tabletės nurijimui palengvinti, bet ne jai padalinti į dvi lygias dozes.

Ką daryti pavartojus per didelę Twilev dozę
Atsitiktinai perdozavus šio vaisto, nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją arba vaistininką.

Perdozavimo atveju dažniausiai pasireiškiantys simptomai ir požymiai yra: žemas kraujospūdis su apalpimu (hipotenzija) ir galimu širdies plakimo padažnėjimu (refleksinė tachikardija), labai retas širdies plakimas (bradikardija), kraujo cheminės sudėties (elektrolitų) pokyčiai, inkstų veiklos sutrikimas, dusulys, pavyzdžiui, astmas (bronchų spazmas) ir ūmus širdies nepakankamumas.

Pamiršus pavartoti Twilev
Jeigu pamiršote išgerti Twilev dozę ir apie tai prisiminėte praėjus nedaug laiko nuo suplanuoto vartojimo laiko, išgerkite įprastą paros dozę. Tačiau, jeigu praėjo daugiau laiko (vėluojate išgerti vaisto keletą valandų) ir jau arti kitos dozės vartojimo laikas, pamirštąją dozę praleiskite ir išgerkite kitą dozę pagal planą (normalią dozę įprastu laiku). Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę. Vis dėlto reikia vengti besikartojančių dozės praleidimų.

Nustojus vartoti Twilev
Prieš nutraukdami gydymą Twilev, visada pirmiau pasitarkite su savo gydytoju.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į savo gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nutraukite Twilev vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jeigu pastebėjote bet kurį toliau išvardytų pavojingų šalutinio poveikio reiškinių (Jus gali prireikti skubiai gydyti).

· Veido, lūpų ar gerklės patinimas, dėl kurio pasunkėja rijimas ir kvėpavimas, bei niežulys ir išbėrimas. Tai gali būti sunkios alerginės reakcijos į Twilev požymis.
· Sunkios odos reakcijos, įskaitant išbėrimą, opas burnoje, buvusios odos ligos pasunkėjimą, odos paraudimą, pūsles arba lupimąsi (pvz., Stivenso ir Džonsono [Stevens-Johnson] sindromas, toksinė epidermio nekrolizė ar daugiaformė eritema).

Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jeigu pasireiškė toliau nurodyti reiškiniai.
· Dažnas širdies plakimas, juntamas neritmiškas ar dažnas širdies plakimas (palpitacijos), krūtinės skausmas, veržimas krūtinėje arba dar pavojingesni sutrikimai, įskaitant širdies priepuolį ar insultą.
· Kvėpavimo pasunkėjimas ar kosulys. Tai gali būti plaučių ligos požymiai.
· Greičiau atsirandančios mėlynės, ilgiau nei normaliai trunkantis kraujavimas, bet kurie kraujavimo požymiai (pvz., kraujavimas iš dantenų), purpurinės spalvos taškinės dėmės odoje arba greičiau nei įprastai užsikrečiate infekcinėmis ligomis, skauda gerklę ir karščiuojate, pasireiškia nuovargis, apalpimas, galvos svaigimas arba blyški oda.
Tai gali būti kraujo ar kaulų čiulpų ligos požymiai.
· Stiprus pilvo skausmas, kuris gali plisti į nugarą. Tai gali būti kasos uždegimo (pankreatito) požymis.
· Karščiavimas, šaltkrėtis, nuovargis, apetito nebuvimas, pilvo skausmas, pykinimas, odos ir akių baltymo pageltimas (gelta). Tai gali būti kepenų veiklos sutrikimo, pavyzdžiui, kepenų uždegimo (hepatito) arba kepenų pažaidos požymiai.

Buvo pranešta apie toliau išvardytą kitą šalutinį poveikį. Jeigu Jums pasireiškia bet kuris šių sutrikimų, kreipkitės į savo gydytoją.

Kitas šalutinis poveikis, kuris gali pasireikšti vartojant Twilev

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Nuovargis
· Hipotenzija (nenormaliai žemas kraujospūdis), ypač staigiai atsistojus arba atsisėdus
· Nosies ančių (sinusų) uždegimas (sinusitas) ar bronchitas
· Skrandžio, žarnų ar pilvo skausmas
· Nevirškinimas
· Pykinimas
· Vėmimas
· Tuštinimosi pokyčiai (įskaitant viduriavimą ir vidurių užkietėjimą)
· Galvos skausmas
· Deginimo, šliaužiojimo, niežėjimo, nutirpimo, dilgčiojimo ar dygsėjimo pojūčiai 
· Raumenų mėšlungi ar skausmas
· Rankų ar kojų patinimas (edema)
· Kraujo tyrimais nustatoma didesnė nei įprastai kalio koncentracija kraujyje

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· Retas širdies plakimas arba kiti nusiskundimai širdies veikla
· Mėšlungio tipo skausmas kojose vaikštant
· Depresija, nerimas, didesnis nei įprastai nervingumas ar neramumas
· Kvėpavimo pasunkėjimas, pavyzdžiui, astma dėl staigaus kvėpavimo takus gaubiančių raumenų spazmo (bronchų spazmas) arba astmos pasunkėjimas
· Nosies užsikimšimas
· Košmariški sapnai
· Miego sutrikimai
· Padažnėjęs neritmiškas širdies plakimas
· Širdies nepakankamumas
· Burnos džiūvimas
· Rėmuo
· Dujų kaupimasis virškinimo trakte
· Kraujo tyrimų duomenimis nustatytas tam tikrų baltųjų kraujo ląstelių kiekio padidėjimas (eozinofilija)
· Apetito išnykimas arba sumažėjimas (anoreksija)
· Pusiausvyros sutrikimai (galvos sukimasis)
· Skonio pojūčio išnykimas arba pokytis
· Neryškus matymas
· Staigus veido ir kaklo paraudimas su karščio pojūčiu
· Kraujo tyrimų rodmenys rodo Jūsų kepenų, kasos ar inkstų veiklos pokyčius
· Žarnų patinimas, vadinamas žarnyno angioneurozine edema, kuri pasireiškia tokiais simptomais: pilvo skausmas, vėmimas ir viduriavimas
· Gausesnis nei įprastai prakaitavimas
· Sąnarių skausmas
· Gausesnis nei įprastai vandens (šlapimo) išskyrimas per parą
· Lytinis nepajėgumas vyrams, lytinio potraukio susilpnėjimas vyrams ir moterims

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· Drebulio ir sumišimo jutimas
· Kraujo tyrimas rodo sumažėjusius raudonųjų ir baltųjų kraujo ląstelių bei trombocitų kiekius bei sumažėjusį hemoglobino kiekį
· Klausos sutrikimas ir skambėjimas ausyse
· Raudonos, niežtinčios, paburkusios ar ašarojančios akys
· Raudonas ir patinęs liežuvis
· Nagų sutrikimai (pvz., nago atsipalaidavimas ar atsiskyrimas nuo guolio)
· Silpnumas

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· Žvynelinės (odos liga, pasireiškianti rausvomis pleiskanojančiomis dėmėmis ant odos) pasunkėjimas 
· Didesnis nei įprastai jautrumo saulės šviesai padidėjimas 

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· Kraujo tyrimai rodo per mažą kraujo kūnelių kiekį Jūsų kraujyje
· Kraujo tyrimai rodo mažesnę nei įprastai natrio koncentraciją Jūsų kraujyje
· Koncentruotas (tamsios spalvos) šlapimas, negalavimas, raumenų mėšlungis, sumišimas ir priepuoliai, kurie gali pasireikšti dėl sutrikusios antidiurezinio hormono (ADH) sekrecijos. Jeigu Jums pasireiškė tokie simptomai, kiek įmanoma greičiau kreipkitės į gydytoją
· Sunku susikaupti
· Lėtesnis ar sutrikęs reagavimas
· Deginimo pojūtis
· Kvapų suvokimo pokytis 
· Rankų ir kojų pirštų spalvos pokytis kai Jums šalta ir dilgsėjimas bei dygsėjimas atšylant (Reino [Raynaud] fenomenas)
· Plaukų slinkimas
· Krūtų padidėjimas vyrams

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Twilev

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Twilev sudėtis
-	Veikliosios medžiagos yra ramiprilis ir nebivololis (nebivololio hidrochlorido pavidalu).
[bookmark: _Hlk189581817]Twilev 2,5 mg/5 mg. Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 2,5 mg ramiprilio ir 5 mg nebivololio (nebivololio hidrochlorido pavidalu).
Twilev 5 mg/5 mg. Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 5 mg ramiprilio ir 5 mg nebivololio (nebivololio hidrochlorido pavidalu).
Twilev 10 mg/5 mg. Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg ramiprilio 5 mg nebivololio (nebivololio hidrochlorido pavidalu).
· Pagalbinės medžiagos yra
Tabletės branduolys. Mikrokristalinė celiuliozė, kroskarmeliozės natrio druska, kukurūzų krakmolas, hipromeliozė, polisorbatas 80, natrio stearilfumaratas. 
Tabletės plėvelė
Twilev 2,5 mg/5 mg. Rausvos spalvos OPADRY (sudėtis: hipromeliozė, titano dioksidas [E171], makrogolis, raudonasis geležies oksidas [E172], karminas [E120]); 
Twilev 5 mg/5 mg. Geltonos spalvos OPADRY (sudėtis: hipromeliozė, titano dioksidas [E171], makrogolis, geltnasis geležies oksidas [E172]); 
Twilev 10 mg/5 mg. Baltos spalvos OPADRY (sudėtis: hipromeliozė, titano dioksidas [E171], makrogolis).

Twilev išvaizda ir kiekis pakuotėje
Twilev 2,5 mg/5 mg plėvele dengtos tabletės yra rausvos spalvos, ovalo formos, plėvele dengtos tabletės, kurių abiejų pusių paviršiai yra lygūs.
Twilev 5 mg/5 mg plėvele dengtos tabletės yra geltonos spalvos, ovalo formos, plėvele dengtos tabletės, kurių vienoje pusėje yra laužimo vagelė, o kitos pusės paviršius yra lygus.
Twilev 10 mg/5 mg plėvele dengtos tabletės yra baltos spalvos, ovalo formos, plėvele dengtos tabletės su laužimo vagelėmis abiejose pusėse.

Twilev tiekiamas oPA/Alu/PVC//Alu lizidnėse plokštelėse.
Pakuočių dydžiai: 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 plėvele dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Menarini International Operations Luxembourg S.A. 
1, Avenue de la Gare 
L-1611 Luxembourg
Liuksemburgas

Gamintojas
Saneca Pharmaceuticals, a.s.
Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec
Slovakija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

UAB “Berlin Chemie Menarini Baltic”
J. Jasinskio g. 16a, LT-03163 Vilnius
Lietuva
Tel.: +370 5 269 19 47
El. paštas: lt@berlin-chemie.com



Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse yra registruotas tokiais pavadinimais
Estija, Austrija, Belgija, Bulgarija, Kroatija, Graikija, Vengrija, Airija, Latvija, Lietuva, Liuksemburgas, Lenkija, Rumunija, Slovakija, Ispanija: Twilev
Čekijos Respublika: Nebotruv
Italija, Slovėnija: Ezerdence
Prancūzija, Portugalija: Nebopek

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-05-14.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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