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Beschwerden haben wie Sie.

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin dieser Packungsbeilage

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Twynsta und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Twynsta
beachten?

. Wieist Twynsta einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wieist Twynsta aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

oUW

1. Wasist Twynsta und wofiir wird es angewendet?

Twynsta Tabletten enthalten die Wirkstoffe Telmisartan
und Amlodipin. Jeder von ihnen ist bei Bluthochdruck
wirksam:

* Telmisartan gehort zu einer Gruppe von
Wirkstoffen, die als ,Angiotensin-II-Rezeptor-
Antagonisten” bezeichnet werden. Angiotensin II
ist eine Substanz, die im Korper gebildet wird und
die BlutgefdRe enger werden lésst. Dies erhGht den
Blutdruck. Telmisartan blockiert die Wirkung von
Angiotensin IL.

* Amlodipin gehort zu einer Gruppe von Wirkstoffen,
die als ,Calciumkanalblocker” bezeichnet werden.
Amlodipin verhindert das Einstromen von Calcium
in die BlutgefaRwand und somit die Verengung der
BlutgefaRe.

Beide Wirkstoffe verhindern gemeinsam die Verengung

der BlutgefalRe, dadurch entspannen sich die

BlutgefaRe und der Blutdruck sinkt.

Twynsta wird zur Behandlung von Bluthochdruck

angewendet:

¢ bei erwachsenen Patienten, deren Blutdruck mit
Amlodipin allein nicht ausreichend eingestellt
werden kann;

* bei erwachsenen Patienten, die bereits Telmisartan
und Amlodipin als separate Tabletten einnehmen
und die aus praktischen Griinden zu einer einzigen
Tablette mit denselben Wirkstoffmengen wechseln
mochten.

Hoher Blutdruck kann unbehandelt in verschiedenen
Organen zu einer Schadigung der BlutgefaRe fiihren.
Dies bedeutet, dass die Patienten einem Risiko fiir
schwerwiegende Ereignisse wie Herzinfarkt, Herz- oder
Nierenversagen, Schlaganfall oder Erblindung
ausgesetzt sind. Da Bluthochdruck vor Eintritt einer
Schadigung gewdhnlich keine Symptome verursacht,
ist eine regelma@Rige Messung des Blutdrucks
notwendig, um festzustellen, ob dieser im
Normalbereich liegt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Twynsta
beachten?

Twynsta darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Telmisartan oder
Amlodipin oder einen derin Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

 wenn Sie allergisch gegen andere Arzneimittel aus
der Gruppe der Dihydropyridine sind (bestimmte
Calciumkanalblocker);

* wenn Sie ldnger als 3 Monate schwanger sind
(esistjedoch besser, Twynsta auch in der
Friihschwangerschaft zu meiden - siehe Abschnitt
»Schwangerschaft und Stillzeit”);

e wenn Sie an schweren Leberfunktionsstérungen
oder einer Gallengangsobstruktion (Abflussstérung
der Gallenfliissigkeit aus der Leber und der
Gallenblase) leiden;

* wenn Sie an schwerer Verengung des Ausflusstraktes
der linken Herzkammer leiden (Aortenstenose) oder
an einem kardiogenen Schock (dann kann Ihr Herz
den Kdrper nicht mehr mit geniigend Blut
versorgen);

 wenn Sie nach einem Herzinfarkt an einer
Herzmuskelschwache leiden;

e wenn Sie Diabetes mellitus oder eine
eingeschrankte Nierenfunktion haben und mit
einem blutdrucksenkenden Arzneimittel, das
Aliskiren enthdlt, behandelt werden.

Falls eine der vorgenannten Bedingungen bei Ihnen
zutrifft, teilen Sie dies bitte Ihrem Arzt oder Apotheker
vor Beginn der Einnahme von Twynsta mit.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Twynsta
einnehmen, wenn Sie an einer der folgenden
Umstande oder Erkrankungen leiden oderin der
Vergangenheit gelitten haben:

* Nierenerkrankung oder Nierentransplantation;

 Verengung der zu einer oder beiden Nieren
fiihrenden BlutgefaRe (Nierenarterienstenose);

* Lebererkrankung;

¢ Herzbeschwerden;

o erhdhte Aldosteronspiegel (dies fiihrt zu Wasser-
und Salzretention im Korper, einhergehend mit
einem Ungleichgewicht von verschiedenen
Mineralstoffen im Blut);

* niedriger Blutdruck (Hypotonie), der bei
Dehydrierung (iibermaRiger Fliissigkeitsverlust des

Korpers), Salzmangelinfolge einer
Diuretikabehandlung (,,Entwdsserungstabletten”),
salzarmer Kost, Durchfall oder Erbrechen auftreten
kann;

erhohte Kaliumspiegelim Blut;

Diabetes mellitus;

Verengung der Aorta (Aortenstenose);
herzbedingte Brustschmerzen auch bei Ruhe oder
minimaler Anstrengung (instabile Angina pectoris);
o Herzinfarktinnerhalb der letzten 4 Wochen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Twynsta

einnehmen:

* wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur
Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:
- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopril,
Ramipril), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme
aufgrund von Diabetes mellitus haben.
- Aliskiren.
Thr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion,
Thren Blutdruck und die Elektrolytwerte
(z. B. Kalium) in Ihrem Blut in regelmdRigen
Abstanden iiberpriifen. Siehe auch Abschnitt
JTwynsta darf nicht eingenommen werden”.

* wenn Sie élter sind und Ihre Dosis erhdht werden
muss.

Teilen Sie Ihrem Arzt unbedingt mit, dass Sie Twynsta
einnehmen, wenn bei Ihnen eine Operation oder eine
Narkose erforderlich ist.

Kinder und Jugendliche
Twynsta wird nicht empfohlen fiir Kinder und
Jugendliche unter 18 Jahren.

Einnahme von Twynsta zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden. Ihr Arzt muss unter Umstdnden die

Dosierung dieser anderen Arzneimittel anpassen oder

sonstige VorsichtsmaRnahmen treffen. In Einzelfdllen

kann es erforderlich sein, die Einnahme eines dieser

Arzneimittel abzubrechen. Dies gilt insbesondere fiir

die nachstehend aufgefiihrten Arzneimittel:

e Lithiumhaltige Arzneimittel zur Behandlung
bestimmter Depressionen;

¢ Arzneimittel, die den Kaliumspiegelim Blut erhéhen
konnen, wie z. B. kaliumhaltige
Salzersatzpraparate, kaliumsparende Diuretika
(bestimmte ,Entwésserungstabletten”);

¢ Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten;

e ACE-Hemmer oder Aliskiren (siehe auch Abschnitte
wynsta darf nicht eingenommen werden” und
+Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen”);

¢ NSAR (nichtsteroidale entziindungshemmende
Arzneimittel wie Acetylsalicylsdure oder Ibuprofen),
Heparin, Immunsuppressiva (z. B. Cyclosporin oder
Tacrolimus) und das Antibiotikum Trimethoprim;

* Rifampicin, Erythromycin, Clarithromycin
(Antibiotika);

¢ Johanniskraut;

 Dantrolen (eine Infusion bei schwerer Stérung der
Kdrpertemperatur);

¢ Arzneimittel zur Beeinflussung des Immunsystems
(z. B. Sirolimus, Temsirolimus und Everolimus);

* Arzneimittel zur Behandlung von HIV/AIDS
(z. B. Ritonavir) oder Pilzinfektionen
(z. B. Ketoconazol);

* Diltiazem (ein Herzmedikament);

 Simvastatin zur Behandlung eines erhohten
Cholesterinspiegels;

 Digoxin.

Wie bei anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln
kann die Wirkung von Twynsta abgeschwacht werden,
wenn Sie NSAR (nichtsteroidale
entziindungshemmende Arzneimittel wie
Acetylsalicylsdure oder Ibuprofen) oder
Kortikosteroide einnehmen.

Twynsta kann die blutdrucksenkende Wirkung anderer
Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck
oder von Arzneimitteln mit blutdrucksenkendem
Potential (z. B. Baclofen, Amifostin, Neuroleptika oder
Antidepressiva) verstdrken.

Einnahme von Twynsta zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Ein niedriger Blutdruck kann durch Alkoholkonsum
verstarkt werden. Dies kann bei Ihnen zu einem
Schwindelgefiihl beim Aufstehen fiihren.

Sie sollten weder Grapefruit noch Grapefruitsaft zu sich
nehmen, wenn Sie Twynsta einnehmen. Die
gleichzeitige Einnahme kdnnte bei einigen Patienten
zu einem erhghten Blutspiegel des Wirkstoffs
Amlodipin fiihren und die blutdrucksenkende Wirkung
von Twynsta verstarken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Sie miissen IThrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu

werden. Ihr Arzt wird Ihnen iiblicherweise empfehlen,
Twynsta abzusetzen, bevor Sie schwanger werden oder
sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, und wird
Thnen empfehlen, ein anderes Arzneimittel als Twynsta
einzunehmen. Twynsta wird in der
Friihschwangerschaft nicht empfohlen und darf nicht
eingenommen werden, wenn Sie l@nger als 3 Monate
schwanger sind, da es Ihr Baby bei Anwendung nach
dem dritten Schwangerschaftsmonat schwerwiegend
schddigen kdnnte.

Stillzeit

Amlodipin gehtin geringen Mengen in die Muttermilch
tiber.

Sagen Sie Ihrem Arzt, wenn Sie stillen oder vorhaben
zu stillen. Twynsta wird stillenden Miittern nicht
empfohlen und Ihr Arzt wird wahrscheinlich eine
andere Behandlung fiir Sie auswahlen, wenn Sie stillen
wollen, insbesondere bei Neugeborenen oder
Friihgeborenen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Bei einigen Personen treten im Rahmen einer
Bluthochdruckbehandlung Nebenwirkungen wie
Ohnmacht, Schléfrigkeit, Schwindelgefiihl oder
Schwindel (Vertigo) auf. Sollte dies bei Ihnen der Fall
sein, sollten Sie kein Fahrzeug fiihren oder Maschinen
bedienen.

Twynsta enthilt Sorbitol
Dieses Arzneimittel enthélt 337,28 mg Sorbitol pro
Tablette.

Sorbitolist eine Quelle fiir Fructose. Sprechen Sie mit
Threm Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen
oder erhalten, wenn Ihr Arzt Thnen mitgeteilt hat, dass
Sie eine Unvertrdglichkeit gegeniiber einigen Zuckern
haben oder wenn bei Ihnen eine hereditare
Fructoseintoleranz (HFI) - eine seltene angeborene
Erkrankung, bei der eine Person Fructose nicht
abbauen kann - festgestellt wurde.

Twynsta enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. esist nahezu
Jnatriumfrei”.

3. Wieist Twynsta einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Die empfohlene Dosis betragt 1 x taglich 1 Tablette.
Nehmen Sie die Tablette nach Mdglichkeit jeden Tag zur
gleichen Zeit ein.

Nehmen Sie die Twynsta Tablette erst unmittelbar vor
der Einnahme aus der Blisterpackung.

Sie konnen Twynsta zu oder unabhéngig von den
Mahlzeiten einnehmen. Die Tabletten sollten mit etwas
Wasser oder einem anderen nichtalkoholischen
Getrank geschluckt werden.

Falls Sie an einer Leberfunktionsstorung leiden, sollte
die libliche Tagesdosis 1 Tablette zu 40 mg/5 mg oder
1 Tablette zu 40 mg/10 mg nicht tiberschreiten.

Wenn Sie eine groRRere Menge von Twynsta
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten
eingenommen haben, wenden Sie sich bitte umgehend
an Ihren Arzt oder Apotheker oder an die
Notfallabteilung des nachstgelegenen Krankenhauses.
Niedriger Blutdruck und schneller Herzschlag konnen
auftreten. Langsamer Herzschlag, Schwindelgefiihl,
eingeschrankte Nierenfunktion einschlieRlich
Nierenversagen, ausgepragter und verlangerter
niedriger Blutdruck einschlieBlich Schock und Tod
wurden ebenfalls berichtet.

Wenn Sie die Einnahme von Twynsta vergessen
haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie sie
ein, sobald es Ihnen einfillt, und setzen Sie die
Behandlung dann fort wie bisher. Wenn Sie die Tablette
an einem Tag vergessen haben einzunehmen, nehmen
Sie am nachsten Tag die {ibliche Dosis. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Twynsta abbrechen
Esist wichtig, dass Sie Twynsta jeden Tag einnehmen,
bis Ihr Arzt Thnen eine andere Anweisung gibt. Bitte
sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Twynsta zu
stark oder zu schwach ist.



Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Einige Nebenwirkungen konnen schwerwiegend sein
und erfordern eine sofortige medizinische
Versorgung.

Suchen Sie unverziiglich Ihren Arzt auf, wenn Sie eines
der folgenden Symptome bemerken:

Sepsis (auch ,Blutvergiftung” genannt - eine schwere
Infektion des gesamten Kdrpers mit hohem Fieber und
starkem Krankheitsgefiihl), rasches Anschwellen der
Haut und Schleimhéute (Angioddem); diese
Nebenwirkungen sind selten (kdnnen bis zu 1 von
1.000 Behandelten betreffen), jedoch duBerst
schwerwiegend. Sie sollten die Einnahme des
Arzneimittels abbrechen und unverziiglich Ihren Arzt
aufsuchen. Diese Nebenwirkungen kénnen
unbehandelt einen tddlichen Ausgang haben. Das
haufigere Auftreten einer Sepsis wurde nur bei
Telmisartan beobachtet, kann jedoch auch fiir Twynsta
nicht ausgeschlossen werden.

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu
1von 10 Behandelten betreffen)
Schwindelgefiihl, Knchelschwellung (Odem).

Gelegentliche Nebenwirkungen (kdnnen bis zu

1 von 100 Behandelten betreffen)

Schlafrigkeit, Migrane, Kopfschmerzen, Kribbeln oder
Taubheitin den Handen oder FiiRen, Schwindel
(Vertigo), langsamer Herzschlag, Herzklopfen
(bewusste Wahrnehmung des Herzschlags), niedriger
Blutdruck (Hypotonie), Schwindelgefiihl beim
Aufstehen (orthostatische Hypotonie), Erroten,
Husten, Bauchschmerzen, Durchfall, Ubelkeit, Juckreiz,
Gelenkschmerzen, Muskelkrampfe, Muskelschmerzen,
Erektionsstorungen, Schwéchegefiihl, Brustschmerzen,
Miidigkeit, Fliissigkeitseinlagerung im Gewebe (Odem),
erhohte Leberenzymwerte.

Seltene Nebenwirkungen (kdnnen bis zu

1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Harnblaseninfektion, Depression, Angstzustande,
Schlaflosigkeit, Ohnmacht, Schadigung der Nerven in
Handen oder FiiRen, verminderte Empfindlichkeit fiir
Beriihrungsreize, Geschmacksstdrungen, Zittern,
Erbrechen, Zahnfleischschwellung, Beschwerden im
Bauchbereich, Mundtrockenheit, Ekzeme (eine
Hauterkrankung), HautrGtung, Hautausschlag,
Riickenschmerzen, Schmerzen in den Beinen,
Harndrang wahrend der Nacht, Unwohlsein, erhohte
Harnsdurewerte im Blut.

Sehr seltene Nebenwirkung (kann bis zu

1von 10.000 Behandelten betreffen)
Fortschreitende Vernarbung des Lungengewebes
(interstitielle Lungenerkrankung [hauptsachlich
interstitielle Lungenentziindung und
Lungenentziindung mit ibermdRig vielen
Eosinophilen]).

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei den
Einzelbestandteilen Telmisartan oder Amlodipin
beobachtet und kénnen mdglicherweise auch als
Nebenwirkungen unter Twynsta auftreten:

Telmisartan

Bei Patienten, die mit Telmisartan als Einzelwirkstoff
behandelt wurden, wurden zusatzlich folgende
Nebenwirkungen berichtet:

Gelegentliche Nebenwirkungen (kdnnen bis zu
1von 100 Behandelten betreffen)
Harnwegsinfektionen, Infektion der oberen Atemwege
(z. B. Halsentziindung, Nebenhohlenentziindung,
allgemeine Erkaltungskrankheiten), Mangel an roten
Blutkrperchen (Anamie), erhohter Kaliumspiegelim
Blut, Kurzatmigkeit, Bléhungen, vermehrtes Schwitzen,
Nierenschadigung einschlieRlich plotzliches
Nierenversagen, erhohter Kreatininspiegelim Blut.

Seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu

1von 1.000 Behandelten betreffen)

Anstieg bestimmter weiRRer Blutkdrperchen
(Eosinophilie), Mangel an Blutplattchen
(Thrombozytopenie), allergische Reaktion

(z. B. Hautausschlag, Juckreiz, Atembeschwerden,
pfeifende Atmung [Giemen], Schwellung des Gesichts
oder niedriger Blutdruck), niedrige Blutzuckerspiegel
(bei Patienten mit Diabetes mellitus), Sehst6rungen,
schneller Herzschlag, Magenbeschwerden,
Leberfunktionsstorung, Nesselsucht (Urtikaria),
arzneimittelbedingter Hautausschlag,
Sehnenentziindung, grippedhnliche Erkrankung

(z. B. Muskelschmerzen, allgemeines
Krankheitsgefiihl), vermindertes Hamoglobin

(ein Bluteiweil), erhohte
Kreatininphosphokinasewerte im Blut.

Erfahrungen nach Markteinfiihrung von Telmisartan
zeigten, dass die meisten Falle von
Leberfunktionsstorung/Lebererkrankung bei
japanischen Patienten auftraten. Beijapanischen
Patienten besteht eine hohere Wahrscheinlichkeit fiir
das Auftreten dieser Nebenwirkung.

Amlodipin

Bei Patienten, die mit Amlodipin als Einzelwirkstoff
behandelt wurden, wurden zusatzlich folgende
Nebenwirkungen berichtet:

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu

1von 10 Behandelten betreffen)

Verdnderte Darmentleerungsgewohnheiten, Durchfall,
Verstopfung, Sehstérungen, Doppeltsehen,
Kndchelschwellungen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu
1von 100 Behandelten betreffen)
Stimmungsschwankungen, Sehstdérungen,
Ohrengerdusche, Kurzatmigkeit, Niesen/laufende
Nase, Haarausfall, ungewdhnliche Neigung zu
Blutergiissen und Blutungen (Schadigung der roten
Blutkdrperchen), Hautverfarbung, vermehrtes
Schwitzen, Stérungen bei der Blasenentleerung,
erhohter Harndrang inshesondere wahrend der Nacht,
VergroRRerung der mannlichen Brust, Schmerzen,
Gewichtszunahme, Gewichtsabnahme.

Seltene Nebenwirkung (kann bis zu
1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Verwirrung.

Sehr seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu

1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Verringerte Anzahlan weiRRen Blutkdrperchen
(Leukopenie), Mangel an Blutplattchen
(Thrombozytopenie), allergische Reaktion

(z. B. Hautausschlag, Juckreiz, Atembeschwerden,
pfeifende Atmung [Giemen], Schwellung des Gesichts
oder niedriger Blutdruck), erhohter Blutzuckerspiegel,
unkontrollierbare zuckende oder ruckartige
Bewegungen, Herzinfarkt, Herzrhythmusstérungen,
Entziindung der BlutgefaRe,
Bauchspeicheldriisenentziindung,
Magenschleimhautentziindung (Gastritis),
Leberentziindung, Gelbsucht, erhohte
Leberenzymwerte bei Gelbsucht, rasches Anschwellen
der Haut und Schleimhdute (Angioodem), schwere
Hautreaktionen, Nesselsucht (Urtikaria), schwere
allergische Reaktionen mit Blasenbildung an Haut und
Schleimhduten (exfoliative Dermatitis, Stevens-
Johnson-Syndrom), erhohte Sonnenempfindlichkeit
der Haut, erhohte Muskelanspannung.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

Schwere allergische Reaktionen mit Blasenbildung an
Haut und Schleimh&uten (toxische epidermale
Nekrolyse).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an ILhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie

dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wieist Twynsta aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,verwendbar bis” und auf der
Blisterpackung nach ,verw. bis” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur
keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen. Nehmen Sie die
Twynsta Tablette erst unmittelbar vor der Einnahme
aus der Blisterpackung.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Twynsta enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Telmisartan und Amlodipin.
Jede Tablette enthalt 80 mg Telmisartan und 10 mg
Amlodipin (als Amlodipinbesilat).

- Die sonstigen Bestandteile sind: hochdisperses
Siliciumdioxid, Brillantblau FCF (E133), Eisen(II,
III)-oxid (E172), Eisen(III)-hydroxid-oxid x H20
(E172), Magnesiumstearat, Maisstdrke, Meglumin,
mikrokristalline Cellulose, Povidon (K25), vorver-
kleisterte Starke (hergestellt aus Maisstarke),
Natriumhydroxid (siehe Abschnitt 2),

Sorbitol (E420) (siehe Abschnitt 2).

Wie Twynsta aussieht und Inhalt der Packung

Twynsta 80 mg/10 mg Tabletten sind blau-weil3e,
ovale, aus zwei Schichten bestehende Tabletten mit
einer Lange von ungefahr 16 mm, in die auf der weilRen
Schicht der Produktcode ,,A4” und das Firmenlogo
eingepragt sind.

Twynsta istin Faltschachteln zu je 14, 28, 56 oder 98
Tabletten in Aluminium/Aluminium-Blisterpackungen
oderzuje30x1,90x 1 oder360 (4 x 90 x 1) Tabletten
in perforierten Aluminium/Aluminium-Einzeldosis-
Blisterpackungen erhdltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen
in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Deutschland

Hersteller

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Str. 51 - 61
59320 Ennigerloh
Deutschland

Parallelvertreiber:
2care4 ApS, Eshjerg V
Danemark

Umgepackt von:
2care4 ApS, Eshjerg V
Danemark

Twynsta® ist eine eingetragene Marke der Boehringer
Ingelheim International GmbH.

Falls Sie weitere Informationen {iber das Arzneimittel
wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen
Vertreter des Zulassungsinhaberin Verbindung.

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Dezember 2021.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel
sind auf den Internetseiten der Europd@ischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/
verfiigbar.




