ALIUD® PHARMA GmbH
D-89150 Laichingen

ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletien

Wirkstoffe: Benazeprilhydrochlorid 20 mg/Hydrochlorothiazid 25 mg

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese

dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation

angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

. Was sind Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten und woflir werden sie angewendet?
. Was mussen Sie vor der Einnahme von Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten beachten?

1
2

3. Wie sind Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was sind Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten und wo-
fiir werden sie angewendet?

Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten ist eine Kombination aus dem
Angiotensin-Converting-Enzym-(ACE)-Hemmer Benazeprilhydrochlorid und
dem Thiaziddiuretikum Hydrochlorothiazid. Benazeprilhydrochlorid gehért zu
der Substanzklasse der Angiotensin-Converting-Enzym-Hemmer, die vor
allem die Umwandlung der kdrpereigenen Substanz Angiotensin | in die stark
geféBengstellende Substanz Angiotensin Il hemmen und so den Blutdruck
senken. Thiaziddiuretika wie Hydrochlorothiazid gehéren zu der Stoffklasse
der harntreibenden Medikamente (Diuretika), die — wie andere Diuretika dieser
Gruppe - primér eine Mehrausscheidung von Elektrolyten bewirken und sekun-
dar durch das osmotisch gebundene Wasser den Harnfluss vergréBern.

Bei Patienten mit nicht organbedingtem Bluthochdruck hat Hydrochlorothiazid
einen blutdrucksenkenden Effekt und verstarkt die Wirkung anderer blutdruck-
senkender Substanzen.

Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten werden angewendet bei nicht
organbedingtem Bluthochdruck (essentieller Hypertonie), wenn die Behand-
lung mit einem Kombinationspraparat angezeigt ist.

Die fixe Kombination Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten ist nicht zur
Initialtherapie oder Dosiseinstellung geeignet, sondern zum Ersatz der freien
Kombination aus 20 mg Benazeprilhydrochlorid und 25 mg Hydrochlorothiazid
flir die Erhaltungstherapie.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Benazeplus AL 20 mg/

25 mg Filmtabletten beachten?

Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten diirfen nicht eingenommen

werden

— bei Uberempfindlichkeit gegen Benazeprilhydrochlorid, Thiazide sowie Sul-
fonamide (mdgliche Kreuzreaktionen beachten) oder einen der sonstigen
Bestandteile von Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten.

- bei Neigung zu Gewebeschwellung (angioneurotischem Odem) oder son-
stigen Angioddemen (z.B. infolge einer friiheren ACE-Hemmer-Therapie).

- bei schweren Nierenfunktionsstérungen (Serum-Kreatinin tber 1,8 mg/dl
bzw. Kreatinin-Clearance kleiner als 30 ml/min).

— bei Dialysepatienten.

— bei Nierenarterienverengung (beidseitig oder einseitig bei Einzelniere).

— im Zustand nach Nierentransplantation.

— bei Aorten- oder Mitralklappenverengung bzw. anderen Ausflussbehinde-
rungen der linken Herzkammer (z.B. hypertropher Kardiomyopathie).

— bei unbehandelter Herzleistungsschwéche (dekompensierter Herzinsuffi-
zienz).

— bei primér erhdhter Aldosteron-Konzentration im Blut.

— bei priméarer Lebererkrankung oder Leberfunktionsstorung.

— bei schweren Elektrolytstérungen (Hyperkalzamie, Hyponatridmie, Hypo-
kaliamie).

— bei Kindern.

— wenn Sie im 2. oder 3. Drittel der Schwangerschaft sind.

— wenn Sie stillen.

Wahrend der Behandlung mit Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten darf

keine Blutwasche (Dialyse oder Hamofiltration) mit Poly(acrylonitril, natrium-

2-methallylsulfonat)-high-flux-Membranen (z.B. ,AN69*) erfolgen, da im Rah-

men einer Dialyse oder Hamofiltration die Gefahr besteht, dass Uberempfind-

lichkeitsreaktionen (anaphylaktoide Reaktionen) bis hin zum lebensbedroh-

lichen Schock auftreten kdnnen.

Im Falle einer notfallméBigen Dialyse oder Hamofiltration muss deshalb vorher

auf ein anderes Arzneimittel gegen hohen Blutdruck (Hypertonie) — kein ACE-

Hemmer — umgestellt werden oder eine andere Dialysemembran verwendet

werden.

Teilen Sie lhren Arzten mit, dass Sie mit Benazeplus AL 20 mg/25 mg Film-

tabletten behandelt werden bzw. Dialysen benétigen, damit die Arzte dies bei

der Behandlung berticksichtigen kénnen.

Waéhrend einer LDL-(Low-density-lipoprotein-)Apherese (bei schwerer Hyper-

cholesterindmie) mit Dextransulfat kdnnen unter der Anwendung eines ACE-

Hemmers lebensbedrohliche Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten.

Waéhrend einer Therapie zur Schwéchung bzw. Aufhebung der allergischen

Reaktionsbereitschaft (Desensibilisierungstherapie) gegen Insektengifte (z.B.

Bienen-, Wespenstich) und gleichzeitiger Anwendung eines ACE-Hemmers

kénnen z.T. lebensbedrohliche Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Blut-

druckabfall, Atemnot, Erbrechen, allergische Hautreaktionen) auftreten.

Falls eine LDL-Apherese bzw. eine Desensibilisierungstherapie gegen Insekten-

gifte notwendig ist, ist der ACE-Hemmer voriibergehend durch andere Arznei-

mittel gegen hohen Blutdruck zu ersetzen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Benazeplus AL 20 mg/25 mg

Filmtabletten ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Benazeplus AL 20 mg/25 mg Film-

tabletten nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht

anwenden dlrfen. Befragen Sie hierzu bitte lhre Arztin/lhren Arzt. Dies gilt
auch, wenn diese Angaben bei lhnen friiher einmal zutrafen.

Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten diirfen nur nach sehr kritischer

Nutzen-Risiko-Abwégung unter regelmaBiger Kontrolle von bestimmten kli-

nischen Befunden und Laborwerten eingenommen werden bei:

— vermehrter EiweiBausscheidung im Urin (mehr als 1g/Tag).

— gestorter Immunreaktion oder Kollagenkrankheit (z.B. Lupus erythema-
todes, Sklerodermie).

— gleichzeitiger Therapie mit Arzneimitteln, die die Abwehrreaktionen unter-
driicken (z.B. Kortikoide, Zytostatika, Antimetabolite), Allopurinol, Procain-
amid oder Lithium.

- Gicht.

— verringerter Blutmenge (Hypovolédmie).

- Verengung der HirngeféBe (Zerebralsklerose).

— Verengung der HerzkranzgeféBe (Koronarsklerose).

— bekannter oder nicht offenkundiger Zuckerkrankheit (manifestem oder la-
tentem Diabetes mellitus).

— eingeschrénkter Leberfunktion.

Vor Einnahme von Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten muss die

Nierenfunktion tUberpriift worden sein. Insbesondere zu Therapiebeginn sollten

Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten nur unter intensiver Uberwachung

von Blutdruck und/oder bestimmten Laborwerten eingenommen werden von

Patienten mit:

— Salz- und/oder Flussigkeitsmangel.

— eingeschrankter Nierenfunktion (Serum-Kreatinin bis 1,8 mg/dl bzw. Kreatinin-
Clearance 30-60 ml/min).

— schwerem Bluthochdruck.

— Uber 65 Jahre.

Insbesondere zu Behandlungsbeginn und bei Risikopatienten (Patienten mit

Nierenfunktionsstérungen, Diabetes mellitus, Kollagenerkrankungen, alteren

Patienten), bei Behandlung mit Arzneimitteln, die die Abwehrreaktionen unter-

driicken (Immunsuppressiva, Zytostatika) oder mit Allopurinol, Procainamid,

Digitalisglykosiden, Glukokortikoiden, Abflihrmitteln sind Kontrollen der Serum-

elektrolyte, des Serumkreatinins, des Blutzuckers sowie des Blutbildes kurzfri-

stig angezeigt.

Sollten im Verlauf der Therapie mit Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten

Symptome wie Fieber, Lymphknotenschwellungen und/oder Halsentzin-

dungen auftreten, muss die behandelnde Arztin/der behandelnde Arzt umge-

hend das weiBe Blutbild untersuchen.

Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten dirfen nicht zusammen mit Poly-

(acrylonitril, natrium-2-methallylsulfonat)-high-flux-Membranen (z. B. ,,AN69),

wahrend einer LDL-Apherese mit Dextransulfat oder wahrend einer Desensibi-

lisierungsbehandlung mit Insektengiften angewendet werden (siehe auch

Abschnitt 2. ,Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten dirfen nicht einge-

nommen werden®).

Dopingkontrollen

Die Anwendung von Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren.

Kinder

Da keine ausreichenden Therapieerfahrungen vorliegen, dirfen Benazeplus
AL 20 mg/25 mg Filmtabletten von Kindern nicht eingenommen werden.
Altere Menschen

Die Therapie alterer Patienten (Uber 65 Jahre) sollte mit Vorsicht erfolgen (siehe
auch Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Benazeplus AL
20 mg/25 mg Filmtabletten ist erforderlich” sowie Abschnitt 3. ,,Wie sind Bena-
zeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten einzunehmen?“).

Bei Einnahme von Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten mit anderen

Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,

auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Folgende Wechselwirkungen zwischen Benazeplus AL 20 mg/25 mg Film-

tabletten, ACE-Hemmern oder Hydrochlorothiazid sind beschrieben worden

bei gleichzeitiger Anwendung von:

- Blutdrucksenkenden Arzneimitteln, Nitraten, gefaBerweiternden Substanzen
(Vasodilatatoren), Barbituraten, Phenothiazinen, tricyclischen Antidepressiva:
Verstarkung der blutdrucksenkenden Wirkung von Benazeplus AL 20 mg/
25 mg Filmtabletten.

— Arzneimitteln gegen Schmerzen und Entziindungen (z.B. Salicylsdurederi-

vaten, Indometacin): Maogliche Abschwéachung der blutdrucksenkenden

Wirkung von Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten. Insbesondere bei

verringerter Blutmenge kann ein akutes Nierenversagen ausgelost werden.

Hochdosierten Salicylatgaben: Verstarkung der schadigenden Wirkung von

Salicylaten auf das zentrale Nervensystem durch Hydrochlorothiazid.

Kalium, kaliumsparenden Diuretika (z. B. Spironolacton, Amilorid, Triamteren)

sowie anderen Arzneimitteln, die ihrerseits zu einer verstarkten Zunahme der

Serum-Kalium-Konzentration flihren kdnnen (z.B. Heparin): Verstarkte Zu-

nahme der Serum-Kalium-Konzentration durch die ACE-Hemmer-Kompo-

nente.
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sammen mit Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten anwenden, sollte Ihr
Arzt regelmaBig den Kaliumspiegel im Blut kontrollieren.
— Arzneimitteln, deren Wirkung durch eine Stérung des Kaliumspiegels im Blut
beeinflusst werden: Wenn Sie Arzneimittel anwenden, deren Wirkung durch
eine Storung des Kaliumspiegels im Blut beeinflusst wird (z.B. Digitalis-
Glykoside, bestimmte Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen, gegen
psychische Erkrankungen, bestimmte Antibiotika) sollte Ihr Arzt in regel-
maBigen Absténden den Kaliumspiegel im Blut und das EKG tberwachen.
Sympathomimetika (bestimmte Arzneimittel, die das vegetative Nervensys-
tem beeinflussen, z.B. Adrenalin, Noradrenalin): Die Wirkung von Sympa-
thomimetika kann abgeschwacht werden.
Tetracycline (bestimmte Antibiotika): Die gleichzeitige Anwendung von Tetra-
cyclinen und Thiazid-Diuretika erhoht das Risiko eines durch Tetracyclin
bedingten Anstiegs des Harnstoffs. Diese Wechselwirkung gilt wahrschein-
lich nicht fiir Doxycyclin.
Lithium: Erhéhung der Serum-Lithium-Konzentration (regelméBige Kontrolle!).
Digitalisglykosiden (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung der Herzmus-
kelschwache): Durch eine Verminderung der Blutspiegel von Kalium oder
agnesium kann das Auftreten von Herzrhythmusstérungen, die durch Digi-
talisglykoside bedingt sind, beeinflusst werden.
Blutzuckersenkenden Arzneimitteln zum Einnehmen (z. B. Sulfonylharnstoffe/
Biguanide), Insulin: Wirkungsabschwachung durch Hydrochlorothiazid
sowie Verstarkung des blutzuckersenkenden Effektes durch Benazeprilhydro-
chlorid.
- Kaliumausscheidenden, harntreibenden Mitteln (z. B. Furosemid), Glukokorti-
koiden, ACTH, Carbenoxolon, Amphotericin B, Penicillin G, Salicylaten oder
Abfuhrmittelmissbrauch: Erhohte Kalium- und/oder Magnesiumverluste
durch Hydrochlorothiazid.
Arzneimitteln, die den Kaliumspiegel im Blut senken (z.B. durch andere harn-
treibende Arzneimittel, die auch den Kaliumspiegel senken, Kortikosteroide,
Abfluhrmittel, ACTH, Amphotericin, Carbenoxolon, Benzylpenicillin-Natrium,
Salicylsdure und Salicylate): Wenn Sie solche Arzneimittel zusammen mit
Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten anwenden, sollte Ihr Arzt regel-
maBig den Kaliumspiegel im Blut kontrollieren.
Allopurinol, Arzneimitteln, die die Abwehrreaktionen unterdriicken (Zytosta-
tika, Immunsuppressiva, systemischen Kortikoiden), Procainamid: Abnahme
der weiBen Blutzellen (Leukopenie).
Die Zellteilung_hemmenden Mitteln (Zytostatika wie Cyclophosphamid, Flu-
orouracil, Methotrexat): Verstarkte knochenmarkschadigende Wirkung (ins-
besondere Granulozytopenie) durch Hydrochlorothiazid.
Schlafmitteln, Betdubungsmitteln: Verstarkter Blutdruckabfall (Information
der Narkosearztin/des Narkosearztes Uiber die Therapie mit Benazeplus AL
20 mg/25 mg Filmtabletten!).
Cholestyramin _oder Colestipol: Verminderte Aufnahme (Resorption) von
Hydrochlorothiazid.
— Muskelrelaxanzien vom Curaretyp: Verstérkung und Verlangerung der muskel-
relaxierenden Wirkung durch Hydrochlorothiazid (Information der Narkose-
arztin/des Narkosearztes Uber die Therapie mit Benazeplus AL 20 mg/25 mg
Filmtabletten!).
Methyldopa: Einzelfalle von Zerfall der roten Blutkdrperchen (Hémolysen)
durch Bildung von Antikérpern gegen Hydrochlorothiazid.
Allopurinol bzw. Amantadin: Das Auftreten von Uberempfindlichkeitsreakti-
onen auf Allopurinol bzw. das Risiko unerwiinschter Wirkungen auf Amanta-
din kann durch Hydrochlorothiazid erhéht werden.
— Arzneimitteln gegen Gicht: Hydrochlorothiazid kann zu einem Anstieg der
Harnsaure im Blut fihren. Eine Dosisanpassung von Arzneimitteln gegen
Gicht kann daher erforderlich sein.
Diazoxid: Erhéhung des Blutzuckers durch Hydrochlorothiazid méglich.
Vitamin D, Calciumsalze: Anstieg der Serum-Calcium-Konzentration durch
Hydrochlorothiazid.
Ciclosporin: Anstieg der Serum-Harnséure-Konzentration durch Hydrochlo-
rothiazid.
- Anticholinergika (z.B. Atropin, Biperiden): Bioverfligbarkeit von Hydrochlo-
rothiazid erhoht.
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewendete
Arzneimittel gelten kénnen.

Bei Einnahme von Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrdnken

Kochsalz

Abschwéchung der blutdrucksenkenden Wirkung von Benazeplus AL 20 mg/
25 mg Filmtabletten.

Alkohol

Verstarkung der blutdrucksenkenden Wirkung von Benazeplus AL 20 mg/
25 mg Filmtabletten und der Alkoholwirkung.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine Erfahrungen mit einer Einnahme von Benazeplus AL 20 mg/
25 mg Filmtabletten an schwangeren Frauen vor.

Im 1. Drittel der Schwangerschaft sollen Sie Benazeplus AL 20 mg/25 mg
Filmtabletten nicht einnehmen. Wenn eine Schwangerschaft geplant oder
festgestellt wird, wenden Sie sich an |hren Arzt. Dieser sollte so bald wie
moglich mit der Umstellung auf eine Alternativtherapie beginnen.



Der Wirkstoff Benazeprilhydrochlorid gehort zur Wirkstoffklasse der ACE-
Hemmer. Kontrollierte Studien mit ACE-Hemmern wurden am Menschen nicht
durchgeflhrt, aber in einer begrenzten Anzahl von Féllen, in denen Schwangere
im 1. Schwangerschaftsdrittel ACE-Hemmer angewendet hatten, wurden bei
den Nachkommen keine Missbildungen festgestellt.

Sie dirfen Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten nicht in den letzten
6 Monaten der Schwangerschaft einnehmen, da bekannt ist, dass es bei der
Einnahme von Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten in diesem Zeitraum
zu Schadigungen des Kindes kommen kann.

Stillzeit

Die Wirkstoffe von Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten gehen in die
Muttermilch Gber. Wegen der Moglichkeit schwerwiegender Nebenwirkungen
beim Saugling dirfen Sie Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten in der
Stillzeit nicht einnehmen. Falls Ihr Arzt eine Behandlung in der Stillzeit fir erfor-
derlich halt, missen Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arzneimittel bedarf der regel-
maBigen arztlichen Kontrolle. Durch individuell auftretende unterschiedliche
Reaktionen kann das Reaktionsvermdgen soweit veréndert sein, dass die Fa-
higkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschi-
nen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in ver-
stérktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhhung und Préparatwechsel
sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen (iber bestimmte sonstige Bestandteile von Benaze-
plus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Benazeplus AL 20 mg/
25 mg Filmtabletten daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimm-
ten Zuckern leiden.

3. Wie sind Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten einzu-
nehmen?

Nehmen Sie Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihre Arztin/lhr Arzt Benazeplus AL
20 mg/25 mg Filmtabletten nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an
die Anwendungsvorschriften, da Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten
sonst nicht richtig wirken kénnen.

Grundsatzlich sollte eine Behandlung des Bluthochdrucks mit niedrigen Dosen
eines Einzelwirkstoffes einschleichend begonnen werden.

Die fixe Kombination Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten aus 20 mg
Benazeprilhydrochlorid und 25 mg Hydrochlorothiazid sollte erst nach voran-
gegangener Therapie mit der freien Kombination aus Benazeprilhydrochlorid
und Hydrochlorothiazid eingenommen werden, falls die Erhaltungsdosen der
Einzelwirkstoffe denen der fixen Kombination entsprechen und damit eine
Normalisierung des Blutdrucks bewirkt werden konnte. Bei Nichtansprechen
der Therapie darf die Dosierung dieses Kombinationsarzneimittels nicht erhoht
werden. In diesem Fall ist die Therapie z.B. mit den Einzelkomponenten in
einem geeigneten Dosisverhéltnis fortzuflihren. Da es bei Erhéhung der Dosie-
rung von Benazeprilhydrochlorid — insbesondere bei Patienten mit Salz- und/
oder Flissigkeitsmangel (z.B. Erbrechen, Durchfall, Diuretikavorbehandlung),
schwerem Bluthochdruck — zu einem UbermaBigen Blutdruckabfall kommen
kann, sind diese Patienten mindestens 6 Stunden zu l(berwachen. Vor der
Therapie mit Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten sollten Salz- und/oder
Flussigkeitsmangel ausgeglichen werden. Die geeignete Dosis sollte von |hrer
Arztin/lhrem Arzt festgelegt werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibliche Dosis

Die Ubliche Dosierung betrégt bei den Patienten, fur die eine Kombinations-
behandlung angezeigt ist, 1 Filmtablette mit 10 mg Benazeprilhydrochlorid und
12,5 mg Hydrochlorothiazid téglich. Die Dosierung ist den Erfordernissen des
Patienten individuell anzupassen. Wird der Blutdruck durch diese Kombination
unzureichend gesenkt, kann nach schrittweiser Erhéhung der Einzelkompo-
nenten mit taglich 1 Filmtablette Benazeplus AL 20 mg/25 mg behandelt wer-
den. In begriindeten Einzelfallen kann von der Arztin/dem Arzt bei schwer ein-
stellbarem hohem Blutdruck eine Behandlung mit 2-mal taglich 1 Filmtablette
Benazeplus AL 20 mg/25 mg, morgens und abends, in Betracht gezogen wer-
den. Das zeitliche Intervall zwischen den einzelnen Dosiserhéhungen sollte 3
bis 4 Wochen nicht unterschreiten.

Fur Dosierungen, die nicht mit Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten er-
reicht werden kénnen, stehen Filmtabletten mit der Kombination aus 10 mg
Benazeprilhydrochlorid und 12,5 mg Hydrochlorothiazid zur Verfiigung, z.B.
Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten.

Dosierung_bei maBig_eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance
30-60 ml/min bzw. Serum-Kreatinin-Konzentration mehr als 1,2 und weniger
als 1,8 mg/dl) und alteren Patienten (mehr als 65 Jahre)

Die Dosiseinstellung ist besonders sorgféltig vorzunehmen (Titration der Ein-
zelkomponenten).

Art der Anwendung

Die Einnahme von Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten kann unabhangig
von den Mahlzeiten erfolgen. Die angegebene Tagesmenge sollte mit reichlich
Flussigkeit morgens (im hohen Dosisbereich morgens und abends) eingenom-
men werden (z.B. 1 Glas Wasser).

Dauer der Anwendung R

Die Dauer der Einnahme bestimmt die behandelnde Arztin/der behandelnde
Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck ha-
ben, dass die Wirkung von Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten
eingenommen haben, als Sie sollten

In Abhéngigkeit vom AusmaB der Uberdosierung sind folgende Symptome
moglich: Anhaltende, verstarkte Harnausscheidung, Stérungen im Flussig-
keits- und Elektrolythaushalt, starker Blutdruckabfall, Bewusstseinsstérungen
(bis zur Bewusstlosigkeit), Krampfe, Ldhmungen, Herzrhythmusstérungen,
verlangsamte Herzschlagfolge, Kreislaufschock, Nierenversagen und Darm-
lahmung. Bei dringendem Verdacht einer Uberdosierung bendtigen Sie arzt-
liche Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme von Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten
vergessen haben

Wenn Sie einmal eine Tablette zu wenig eingenommen bzw. einmal eine Ein-
nahme vergessen haben, so nehmen Sie bei den nachsten Malen die gleiche
Tablettenmenge wie verordnet. Sollten Sie sich unsicher sein, was zu tun ist,
sprechen Sie bitte auf jeden Fall mit Ihrer Arztin/lhrem Arzt!

Wenn Sie die Einnahme von Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten
abbrechen

In diesem Fall kann der Blutdruck erneut ansteigen!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kénnen Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr hédufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000

Haéufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschétzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig konnen Kopfschmerzen, Mudigkeit, Schlafrigkeit, Schwache, Apathie,
gelegentlich Depressionen, Benommenheit, Schlafstérungen, Nervositat, Im-
potenz, Kribbeln, Taubheits- und Kéltegefiihl an den GliedmaBen (Parédsthesien),
Gleichgewichtsstérungen, Verwirrtheit, Anderungen der Gemdtslage, Angst-
zustéande, Ohrensausen, verschwommenes Sehen sowie Geschmacksver-
anderungen oder vorlibergehender Geschmacksverlust auftreten.
Augenerkrankungen

Gelegentlich ist unter Hydrochlorothiazid eine Einschrankung der Bildung von
Tranenflussigkeit aufgetreten.

Herzerkrankungen

Durch Kaliummangel kdnnen sehr hdufig unter Hydrochlorothiazid EKG-Verén-
derungen sowie Herzrhythmusstérungen auftreten.

Héufig, insbesondere zu Beginn der Therapie mit Benazeplus AL 20 mg/25 mg
Filmtabletten sowie bei Patienten mit Salz- und/oder Fliissigkeitsmangel (z.B.
durch Erbrechen, Durchfall, Vorbehandlung mit harntreibenden Arzneimitteln
[Diuretika]), schwerem Bluthochdruck, aber auch bei Erhéhung der Dosierung
von Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten kann eine UberméaBige Blut-
drucksenkung mit Symptomen wie Schwindel, Schwéachegefihl, Sehsto-
rungen, gelegentlich auch mit Bewusstseinsverlust (Synkope) auftreten.

Uber folgende Nebenwirkungen liegen Einzelfallberichte fir ACE-Hemmer im
Zusammenhang mit einem verstarkten Blutdruckabfall vor: Erhohte Herz-
schlagfolge (Tachykardie), Herzklopfen (Palpitationen), Herzrhythmussto-
rungen, Brustschmerz (Angina pectoris), Herzinfarkt, kurzfristige, symptoma-
tische Mangeldurchblutung des Gehirns (TIA), Schlaganfall (zerebraler Insult).

GeféaBerkrankungen

Gelegentlich kann es unter hohen Dosen von Hydrochlorothiazid infolge von
Flussigkeitsverlusten — insbesondere bei dlteren Patienten oder bei Vorliegen
von Venenerkrankungen — zur Bildung von Blutgerinnseln und dem Verschluss
von BlutgeféBen (Thrombosen und Embolien) kommen.

Vereinzelt wurde eine Zunahme der GefaBkrampfe bei Raynaud-Krankheit un-
ter ACE-Hemmer-Therapie beobachtet.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mittelfellraums

Héufig kénnen trockener Reizhusten und Bronchitis, gelegentlich Atemnot,
Entzlindungen der Nasennebenhd&hlen (Sinusitis), Schnupfen (Rhinitis), verein-
zelt krampfartige Verengung der Bronchien mit daraus folgender Atemnot
(Bronchospasmus), entziindliche Veranderungen der Zungenschleimhaut
(Glossitis) oder Mundtrockenheit auftreten.

In Einzelfallen wurde eine plétzlich auftretende Flissigkeitsansammlung in der
Lunge (Lungenddem) mit Schocksymptomatik beschrieben. Eine allergische
Reaktion auf Hydrochlorothiazid wird angenommen.

In Einzelféllen verliefen durch ACE-Hemmer, wie z.B. Benazeplus AL 20 mg/
25 mg Filmtabletten, ausgeloste Gewebeschwellungen (angioneurotische
Odeme) mit Beteiligung von Kehlkopf, Rachen und/oder Zunge (siehe auch
Abschnitt 4. ,GegenmaBnahmen®).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Héufig kénnen Ubelkeit, Oberbauchbeschwerden und Verdauungsstoérungen,
gelegentlich Erbrechen, Durchfall, Verstopfung, Appetitlosigkeit und Bauch-
speicheldriisenentziindung (Pankreatitis) auftreten.

Einzelfélle von Darmverschluss (lleus) sind unter ACE-Hemmer-Therapie be-
schrieben worden.

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich kann - insbesondere bei vorbestehenden Gallensteinen - eine
akute Gallenblasenentziindung (Cholezystitis) auftreten.

Gelegentlich wurde unter ACE-Hemmer-Behandlung ein Syndrom beobachtet,
beginnend mit Gelbsucht durch Gallestau (cholestatischem Ikterus), fort-
schreitend bis zum Absterben von Leberzellen (hepatische Nekrose; manch-
mal mit letalem Ausgang). Der Zusammenhang ist unklar.

Einzelfélle von Leberfunktionsstérungen und Leberentziindung (Hepatitis) sind
unter ACE-Hemmer-Therapie beschrieben worden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Héufig kénnen allergische Hautreaktionen wie Hautausschlag (Exanthem),
Juckreiz (Pruritus), Gesichtsrétung (Flush), gelegentlich Nesselsucht (Urtika-
ria), Blasensucht (Pemphigus), Stevens-Johnson-Syndrom (blasenbildende
Hautverénderungen und schwere Stérung des Allgemeinbefindens) sowie ein
angioneurotisches Odem mit Beteiligung von Lippen, Gesicht und/oder Extre-
mitdten auftreten. Das angioneurotische Odem tritt bei farbigen Patienten
hé&ufiger auf als bei nicht-farbigen Patienten.

In Einzelfallen sind schwerwiegende Hautreaktionen wie Erythema multiforme,
kutaner Lupus erythematodes und toxische epidermale Nekrolyse (Einzelfalle
unter Hydrochlorothiazid) beschrieben worden.

Hautverdnderungen kénnen mit Fieber, Muskel- und Gelenkschmerzen (Myal-
gien, Arthralgien/Arthritis), GefaBentziindung (Vaskulitiden) und bestimmten
Laborwertverédnderungen (Eosinophilie, Leukozytose und/oder erhdhten ANA-
Titern, erhdhter BSG) einhergehen.

Vereinzelt wurden anaphylaktoide Reaktionen, psoriasiforme Hautverande-
rungen, Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitdt), Schwitzen (Diaphorese),
Haarausfall (Alopezie) und Nagelablésungen (Onycholyse) unter ACE-Hemmer-
Therapie beobachtet.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Gelegentlich kann es zu Muskelkrampfen, Schwache der Skelettmuskulatur,
Muskelschmerzen sowie infolge eines Kaliummangels zu Ldéhmungserschei-
nungen (Paresen) kommen.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Héufig konnen Nierenfunktionsstorungen auftreten oder verstarkt werden, in
Einzelfallen bis zum akuten Nierenversagen.

Gelegentlich wurde eine vermehrte EiweiBausscheidung im Urin (Proteinurie),
teilweise mit gleichzeitiger Verschlechterung der Nierenfunktion, beobachtet.
Einzelfélle von Nierenentziindungen (abakterielle interstitielle Nephritis) mit der
Folge eines akuten Nierenversagens wurden unter Hydrochlorothiazid bekannt.
Untersuchungen

Héufig konnen Hamoglobinkonzentration, Hamatokrit, weiBe Blutzellen- oder
Blutplattchenzahl abfallen.

Héufig, insbesondere bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen, kénnen die
Serumkonzentrationen von Harnstoff, Kreatinin und Kalium ansteigen sowie
die Natriumkonzentration im Serum abfallen. Bei Patienten mit manifester Zu-
ckerkrankheit (Diabetes mellitus) wurde unter ACE-Hemmer-Gabe ein Serum-
Kalium-Anstieg beobachtet. Im Urin kann eine vermehrte EiweiBausscheidung
auftreten.

Der Bestandteil Hydrochlorothiazid kann hdufig einen Kalium-, Chlorid- und
Magnesiummangel im Blut und einen Calciumiberschuss im Blut, Glucose-
ausscheidung im Urin und eine stoffwechselbedingte Alkalose hervorrufen.
Erhéhungen von Blutzuckern, Cholesterin, Triglyceriden, Harnsaure, Amylase
im Serum wurden beobachtet.

Gelegentlich kann es, insbesondere bei Patienten, mit eingeschrénkter Nieren-
funktion, Kollagenkrankheiten oder gleichzeitiger Therapie mit Allopurinol,
Procainamid oder bestimmten Arzneimitteln, die die Abwehrreaktionen unter-
drlicken, zu einer krankhaften Verringerung oder Veranderung der Blutzellen-
zahl (Anamie [einschlieBlich aplastischer Andmie], Thrombozytopenie, Leuko-
penie, Neutropenie, Eosinophilie), in Einzelfallen sogar zu einem volligen Verlust
bestimmter oder aller Blutzellen (Agranulozytose oder Panzytopenie) kommen.
In Einzelfallen wurden Hamolyse/hdmolytische Anamie, auch im Zusammen-
hang mit G-6-PDH-Mangel, berichtet, ohne dass ein urséchlicher Zusammen-
hang mit dem ACE-Hemmer gesichert werden konnte.

In Einzelfallen kann es zu einer Erhéhung der Bilirubin- und Leberenzymkon-
zentration kommen.

Hinweis:

Die o.g. Laborwerte sollen vor und regelmaBig wahrend der Behandlung mit
Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten kontrolliert werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

GegenmaBnahmen

Bei durch ACE-Hemmer ausgel6sten Gewebeschwellungen (angioneurotische
Odeme) mit Beteiligung von Kehlkopf, Rachen und/oder Zungen, missen so-
fort 0,3-0,5 mg Epinephrin subkutan bzw. 0,1 mg Epinephrin (Verdiinnungsan-
weisung beachten!) langsam intravenés unter EKG- und Blutdruckkontrolle
gegeben werden, im Anschluss daran Glukokortikoidgabe.

Ferner werden die intravendse Gabe von Antihistaminika und H,-Rezeptoran-
tagonisten empfohlen. Zusatzlich zur Epinephrin-Anwendung kann bei be-
kanntem C;-Inaktivator-Mangel die Gabe von C,-Inaktivator erwogen werden.
Bei Auftreten von Gelbsucht (Ikterus) oder bei einem deutlichen Anstieg der
Leberenzyme ist die Therapie mit dem ACE-Hemmer abzubrechen und die
Patienten sind arztlich zu iberwachen.

Bei Verdacht auf eine schwerwiegende Hautreaktion muss sofort die behan-
delnde Arztin/der behandelnde Arzt aufgesucht und gegebenenfalls die Thera-
pie mit Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten abgebrochen werden.
Sollten im Verlauf der Therapie mit Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten
Symptome wie Fieber, Lymphknotenschwellungen und/oder Halsentziindung
auftreten, muss umgehend das weiBe Blutbild untersucht werden.

5. Wie sind Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten aufzube-
wahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durch-
drliickpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Nicht Gber 25°C lagern!

6. Weitere Informationen

Was Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten enthalten

Die Wirkstoffe sind Benazeprilhydrochlorid und Hydrochlorothiazid.

1 Filmtablette enthalt 20 mg Benazeprilhydrochlorid und 25 mg Hydrochlo-
rothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Starke (Mais), Croscar-
mellose-Natrium, hydriertes Rizinusol.

Filmuberzug: Hypromellose, Titandioxid (E 171), Macrogol 8000, Talkum,
Eisen(lll)-oxid (E 172).

Wie Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten aussehen und Inhalt der
Packung

Léngliche, dunkel rosafarbene Filmtablette mit der Pragung ,,BH®.

Benazeplus AL 20 mg/25 mg Filmtabletten sind in Packungen mit 28, 42 und
98 Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im
Februar 2006
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