zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

ALIUD® PHARMA GmbH - D-89150 Laichingen

ALIUD

GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten

Wirkstoffe: Benazeprilhydrochlorid 10 mg/Hydrochlorothiazid 12,5 mg

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

* Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht machten Sie diese spéter nochmals lesen.

* \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

 Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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:
1. Was sind Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten beachten?

3. Wie sind Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie sind Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was sind Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten und wofiir werden
sie angewendet?

Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten ist eine Kombination aus dem Angiotensin-
Converting-Enzym-(ACE)-Hemmer Benazeprilhydrochlorid und dem Thiaziddiuretikum Hydro-
chlorothiazid. Benazeprilhydrochlorid gehdrt zu der Substanzklasse der Angiotensin-Conver-
ting-Enzym-Hemmer, die vor allem die Umwandlung der kdrpereigenen Substanz Angiotensin |
in die stark gefaBengstellende Substanz Angiotensin Il hemmen und so den Blutdruck senken.
Thiaziddiuretika wie Hydrochlorothiazid gehdren zu der Stoffklasse der harntreibenden Medi-
kamente (Diuretika), die — wie andere Diuretika dieser Gruppe — primar eine Mehrausschei-
dung von Elektrolyten bewirken und sekundér durch das osmotisch gebundene Wasser den
Harnfluss vergroBern.

Bei Patienten mit nicht organbedingtem Bluthochdruck hat Hydrochlorothiazid einen blutdruck-
senkenden Effekt und verstérkt die Wirkung anderer blutdrucksenkender Substanzen.
Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten werden angewendet bei nicht organbedingtem
Bluthochdruck (essentieller Hypertonie), wenn die Behandlung mit einem Kombinationsprépa-
rat angezeigt ist.

Die fixe Kombination Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten ist nicht zur Initialtherapie oder
Dosiseinstellung geeignet, sondern zum Ersatz der freien Kombination aus 10 mg Benazepril-
hydrochlorid und 12,5 mg Hydrochlorothiazid fiir die Erhaltungstherapie.

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Film-

tabletten beachten?

Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten diirfen nicht eingenommen werden

 bei Uberempfindlichkeit gegen Benazeprilhydrochlorid, Thiazide sowie Sulfonamide (mdgliche
Kreuzreaktionen beachten) oder einen der sonstigen Bestandteile von Benazeplus AL 10 mg/
12,5 mg Filmtabletten. .

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

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

* bei Dialysepatienten.

« bei Nierenarterienverengung (beidseitig oder einseitig bei Einzelniere).

e im Zustand nach Nierentransplantation.

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

 bei unbehandelter Herzleistungsschwéche (dekompensierter Herzinsuffizienz).

 bei primér erhdhter Aldosteron-Konzentration im Blut.

e bei primérer Lebererkrankung oder Leberfunktionsstérung.

 bei schweren Elektrolytstérungen (Hyperkalzdmie, Hyponatridmie, Hypokalidmie).

 von Kindern.

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

e wenn Sie stillen.

Wahrend der Behandlung mit Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten darf keine Blut-

wasche (Dialyse oder Hamofiltration) mit Poly(acrylonitril, natrium-2-methallylsulfonat)-high-

flux-Membranen (z.B. ,AN69“) erfolgen, da im Rahmen einer Dialyse oder Hamofiltration die

Gefahr besteht, dass Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktoide Reaktionen) bis hin zum

lebensbedrohlichen Schock auftreten konnen.

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 Ihren Arzten mit, dass Sie mit Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten behan-

delt werden bzw. Dialysen benétigen, damit die Arzte dies bei der Behandlung beriicksichtigen

kdnnen.

Wahrend einer LDL-(Low-density-lipoprotein-)Apherese (bei schwerer Hypercholesterinémie)

mit Dextransulfat konnen unter der Anwendung eines ACE-Hemmers lebensbedrohliche Uber-

empfindlichkeitsreaktionen auftreten.

Wahrend einer Therapie zur Schwéchung bzw. Aufhebung der allergischen Reaktionsbereit-

schaft (Desensibilisierungstherapie) gegen Insektengifte (z. B. Bignen-, Wespenstich) und gleich-

zeitiger Anwendung eines ACE-Hemmers kdnnen z.T. lebensbedrohliche Uberempfindlichkeits-

reaktionen (z.B. Blutdruckabfall, Atemnot, Erbrechen, allergische Hautreaktionen) auftreten.

Falls eine LDL-Apherese bzw. eine Desensibilisierungstherapie gegen Insektengifte notwendig

ist, ist der ACE-Hemmer voriibergehend durch andere Arzneimittel gegen hohen Blutdruck zu

ersetzen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten

ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten nur un-

ter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden diirfen. Befragen Sie

hierzu bitte Ihre Arztin/lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friiher einmal

zutrafen.

Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten diirfen nur nach sehr kritischer Nutzen-Risiko-Ab-

wagung unter regelméBiger Kontrolle von bestimmten klinischen Befunden und Laborwerten

eingenommen werden bei:

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

o gestorter Immunreaktion oder Kollagenkrankheit (z.B. Lupus erythematodes, Sklerodermie).

* gleichzeitiger Therapie mit Arzneimitteln, die die Abwehrreaktionen unterdriicken (z.B. Korti-
koide, Zytostatika, Antimetabolite), Allopurinol, Procainamid oder Lithium.

o Gicht.

o verringerter Blutmenge (Hypovolémie).

 \lerengung der HirngeféBe (Zerebralsklerose).

o \erengung der HerzkranzgeféBe (Koronarsklerose).

* bekannter oder nicht offenkundiger Zuckerkrankheit (manifestem oder latentem Diabetes
mellitus).

 eingeschrankter Leberfunktion.

Vor Einnahme von Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten muss die Nierenfunktion tiber-

priift worden sein. Insbesondere zu Therapiebeginn sollten Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Film-

tabletten nur unter intensiver Uberwachung von Blutdruck und/oder bestimmten Laborwerten

eingenommen werden von Patienten mit:

 Salz- und/oder Fliissigkeitsmangel.

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

© schwerem Bluthochdruck.

e {iber 65 Jahre.

Insbesondere zu Behandlungsbeginn und bei Risikopatienten (Patienten mit Nierenfunktions-

storungen, Diabetes mellitus, Kollagenerkrankungen, alteren Patienten), bei Behandlung mit

Arzneimitteln, die die Abwehrreaktionen unterdriicken (Immunsuppressiva, Zytostatika) oder mit

Allopurinol, Procainamid, Digitalisglykosiden, Glukokortikoiden, Abfiihrmitteln sind Kontrollen

der Serumelektrolyte, des Serumkreatinins, des Blutzuckers sowie des Bluthildes kurzfristig

angezeigt.

Sollten im Verlauf der Therapie mit Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten Symptome

wie Fieber, Lymphknotenschwellungen und/oder Halsentziindungen auftreten, muss die be-

handelnde Arztin/der behandelnde Arzt umgehend das weiBe Blutbild untersuchen.

Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten diirfen nicht zusammen mit Poly(acrylonitril,

natrium-2-methallylsulfonat)-high-flux-Membranen (z.B. ,AN69“), wahrend einer LDL-Aphe-

rese mit Dextransulfat oder wéhrend einer Desensibilisierungsbehandlung mit Insektengiften

angewendet werden (siehe auch Abschnitt 2. ,,Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten

diirfen nicht eingenommen werden*).

Dopingkontrollen

Die Anwendung von Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten kann bei Dopingkontrollen zu

positiven Ergebnissen fiihren.

Kinder

Da keine ausreichenden Therapieerfahrungen vorliegen, diirfen Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg
Filmtabletten bei Kindern nicht angewendet werden.

Altere Menschen

Die Therapie dlterer Patienten (iiber 65 Jahre) sollte mit Vorsicht erfolgen (siehe auch Ab-
schnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtab-
letten ist erforderlich sowie Abschnitt 3. ,Wie sind Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtablet-
ten einzunehmen?“).

Bei Einnahme von Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Folgende Wechselwirkungen zwischen Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten, ACE-
Hemmern oder Hydrochlorothiazid sind beschrieben worden bei gleichzeitiger Anwendung von:

senkenden Wirkung von Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten.
e Arzneimitteln gegen Schmerzen und Entziindungen (z.B. Salicylsdurederivaten, Indometacin):
Mdgliche Abschwéchung der blutdrucksenkenden Wirkung von Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg
Filmtabletten. Insbesondere bei verringerter Blutmenge kann ein akutes Nierenversagen aus-
geldst 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
fiihren kénnen (z.B. Heparin): Verstérkte Zunahme der Serum-Kalium-Konzentration durch
die ACE-Hemmer-Komponente.
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sporin): Wenn Sie solche Arzneimittel zusammen mit Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtab-
letten anwenden, sollte Ihr Arzt regelméBig den Kaliumspiegel im Blut kontrollieren.

e Arzneimitteln, deren Wirkung durch eine Stérung des Kaliumspiegels im Blut beeinflusst wer-
den: Wenn Sie Arzneimittel anwenden, deren Wirkung durch eine Stérung des Kaliumspiegels
im Blut beeinflusst wird (z.B. Digitalis-Glykoside, bestimmte Arzneimittel gegen Herzrhyth-
musstorungen, gegen psychische Erkrankungen, bestimmte Antibiotika) sollte Ihr Arzt in regel-
méBigen Abstanden den Kaliumspiegel im Blut und das EKG iiberwachen.
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z.B. Adrenalin, Noradrenalin): Die Wirkung von Sympathomimetika kann abgeschwécht wer-
den.

o Tetracycline (bestimmte Antibiotika): Die gleichzeitige Anwendung von Tetracyclinen und

Thiazid-Diuretika erhdht das Risiko eines durch Tetracyclin bedingten Anstiegs des Harnstoffs.

Diese Wechselwirkung gilt wahrscheinlich nicht fiir Doxycyclin.

Lithium: Erhéhung der Serum-Lithium-Konzentration (regelméBige Kontrolle!).

Digitalisglykosiden (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung der Herzmuskelschwéche): Durch

eine Verminderung der Blutspiegel von Kalium oder Magnesium kann das Auftreten von Herz-

rhythmusstorungen, die durch Digitalisglykoside bedingt sind, beeinflusst werden.

Blutzuckersenkenden Arzneimitteln zum Einnehmen (z.B. Sulfonylharnstoffe/Biguanide), In-

sulin: Wirkungsabschwéchung durch Hydrochlorothiazid sowie Verstérkung des blutzucker-

senkenden Effektes durch Benazeprilhydrochlorid.

Kaliumausscheidenden, harntreibenden Mitteln (z.B. Furosemid), Glukokortikoiden, ACTH,

Carbenoxolon, Amphotericin B, Penicillin G, Salicylaten oder Abfiihrmittelmissbrauch: Erhoh-

te Kalium- und/oder Magnesiumverluste durch Hydrochlorothiazid.

Arzneimitteln, die den Kaliumspiegel im Blut senken (z.B. durch andere harntreibende Arz-

neimittel, die auch den Kaliumspiegel senken, Kortikosteroide, Abfiihrmittel, ACTH, Ampho-

tericin, Carbenoxolon, Benzylpenicillin-Natrium, Salicylsdure und Salicylate): Wenn Sie solche

Arzneimittel zusammen mit Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten anwenden, sollte Ihr

Arzt regelméaBig den Kaliumspiegel im Blut kontrollieren.

e Allopurinol, Arzneimitteln, die die Abwehrreaktionen unterdriicken (Zytostatika, Immunsup-

pressiva, systemischen Kortikoiden), Procainamid: Abnahme der weiBen Blutzellen (Leuko-

penie).

Die Zellteilung_hemmenden Mitteln (Zytostatika wie Cyclophosphamid, Fluorouracil, Metho-

trexat): Verstarkte knochenmarkschadigende Wirkung (inshesondere Granulozytopenie) durch

Hydrochlorothiazid.

e Schlafmitteln, Betdubungsmitteln: Verstérkter Blutdruckabfall (Information der Narkosedrztin/
des Narkosearztes iiber die Therapie mit Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten!).

e Cholestyramin oder Colestipol: Verminderte Aufnahme (Resorption) von Hydrochlorothiazid.

o Muskelrelaxanzien vom Curaretyp: Verstarkung und Verldngerung der muskelrelaxierenden
Wirkung durch Hydrochlorothiazid (Information der Narkosedrztin/des Narkosearztes iiber
die Therapie mit Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten!).

o Methyldopa: Einzelfélle von Zerfall der roten Blutkérperchen (Hamolysen) durch Bildung von
Antikérpern gegen Hydrochlorothiazid. .

o Allopurinol bzw. Amantadin: Das Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Allopurinol
bzw. das Risiko unerwiinschter Wirkungen auf Amantadin kann durch Hydrochlorothiazid er-
héht werden.

 Arzneimitteln gegen Gicht: Hydrochlorothiazid kann zu einem Anstieg der Harnsdure im Blut
fiihren. Eine Dosisanpassung von Arzneimitteln gegen Gicht kann daher erforderlich sein.

e Diazoxid: Erhdhung des Blutzuckers durch Hydrochlorothiazid mdglich.

e Vlitamin D, Calciumsalze: Anstieg der Serum-Calcium-Konzentration durch Hydrochlorothia-
zid.

o Ciclosporin: Anstieg der Serum-Harnséure-Konzentration durch Hydrochlorothiazid.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewendete Arzneimittel gelten
kdnnen.

Bei Einnahme von Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrénken

Kochsalz

Abschwéchung der blutdrucksenkenden Wirkung von Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtab-
letten.

Alkohol

Verstérkung der blutdrucksenkenden Wirkung von Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtablet-
ten und der Alkoholwirkung.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Es liegen keine Erfahrungen mit einer Einnahme von Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtab-
letten an schwangeren Frauen vor.

Im 1. Drittel der Schwangerschaft sollen Sie Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten nicht
einnehmen. Wenn eine Schwangerschaft geplant oder festgestellt wird, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt. Dieser sollte so bald wie méglich mit der Umstellung auf eine Alternativtherapie be-
ginnen. Der Wirkstoff Benazeprilhydrochlorid gehort zur Wirkstoffklasse der ACE-Hemmer. Kon-
trollierte Studien mit ACE-Hemmern wurden am Menschen nicht durchgefiihrt, aber in einer
begrenzten Anzahl von Féllen, in denen Schwangere im 1. Schwangerschaftsdrittel ACE-Hem-
mer angewendet hatten, wurden bei den Nachkommen keine Missbildungen festgestellt.

Sie diirfen Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten nicht in den letzten 6 Monaten der
Schwangerschaft einnehmen, da bekannt ist, dass es bei der Einnahme von Benazeplus AL
10 mg/12,5 mg Filmtabletten in diesem Zeitraum zu Schadigungen des Kindes kommen
kann.
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Stillzeit

Die Wirkstoffe von Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten gehen in die Muttermilch Giber.
Wegen der Maglichkeit schwerwiegender Nebenwirkungen beim Sdugling diirfen Sie Benaze-
plus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten in der Stillzeit nicht einnehmen. Falls lhr Arzt eine Be-
handlung in der Stillzeit fiir erforderlich halt, missen Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arzneimittel bedarf der regelméBigen &rztli-
chen Kontrolle. Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann das Reaktions-
vermdgen soweit verandert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr,
zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréchtigt wird. Dies
gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Préparatwechsel sowie
im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Benazeplus AL 10 mg/
12,5 mg Filmtabletten

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtab-
letten daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten einzunehmen?
Nehmen Sie Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihre Arztin/Ihr Arzt Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg
Filmtabletten nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften,
da Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten sonst nicht richtig wirken kénnen.
Grundsétzlich sollte eine Behandlung des Bluthochdrucks mit niedrigen Dosen eines Einzel-
wirkstoffes einschleichend begonnen werden.

Die fixe Kombination Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten aus 10 mg Benazeprilhydro-
chlorid und 12,5 mg Hydrochlorothiazid sollte erst nach vorangegangener 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 Dosisverhaltnis fort-
zufiihren. Da es bei Erhdhung der Dosierung von Benazeprilhydrochlorid — insbesondere bei
Patienten mit Salz- und/oder Fliissigkeitsmangel (z.B. Erbrechen, Durchfall, Diuretikavorbe-
handlung), schwerem Bluthochdruck — zu einem {ibermaBigen Blutdruckabfall kommen kann,
sind diese Patienten mindestens 6 Stunden zu tiberwachen. Vor der Therapie mit Benazeplus AL
10 mg/12,5 mg Filmtabletten sollten Salz- und/oder Fliissigkeitsmangel ausgeglichen werden.
Die geeignete Dosis sollte von Ihrer Arztin/lhrem Arzt festgelegt werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

Die (ibliche Dosierung betréagt bei den Patienten, fiir die eine Kombinationsbehandlung ange-
zeigt ist, 1 Filmtablette Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg téglich. Die Dosierung ist den Erforder-
nissen des Patienten individuell anzupassen. Wird der Blutdruck durch diese Kombination un-
zureichend gesenkt, kann nach schrittweiser Erhohung der Einzelkomponenten mit téglich
2 Filmtabletten Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg behandelt werden. In begriindeten Einzelféllen
kann von der Arztin/dem Arzt bei schwer einstellbarem hohem Blutdruck eine Behandlung mit
2-mal téglich 2 Filmtabletten Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg, morgens und abends, in Betracht
gezogen werden. Das zeitliche Intervall zwischen den einzelnen Dosiserhdhungen sollte 3 bis
4 Wochen nicht unterschreiten.

Serum-Kreatinin-Konzentration mehr als 1,2 und weniger als 1,8 mg/dl)_und &lteren Patienten
(mehr als 65 Jahre)

Die Dosiseinstellung ist besonders sorgféltig vorzunehmen (Titration der Einzelkomponenten).

Art der Anwendung

Die Einnahme von Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten kann unabhéngig von den
Mahlzeiten erfolgen. Die angegebene Tagesmenge sollte mit reichlich Flissigkeit morgens (im
hohen Dosisbereich morgens und abends) eingenommen werden (z.B. 1 Glas Wasser).

Die Filmtabletten sind nicht zur Teilung vorgesehen.

Dauer der Anwendung .

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

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten eingenommen
haben, als Sie sollten

In Abhangigkeit vom AusmaB der Uberdosierung sind folgende Symptome méglich: Anhal-
tende, verstérkte Harnausscheidung, Storungen im Fliissigkeits- und Elektrolythaushalt, star-
ker Blutdruckabfall, Bewusstseinsstorungen (bis zur Bewusstlosigkeit), Krampfe, Lshmungen,
Herzrhythmusstorungen, verlangsamte Herzschlagfolge, Kreislaufschock, Nierenversagen und
Darmlahmung. Bei dringendem Verdacht einer Uberdosierung benétigen Sie arztliche Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme von Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletien vergessen
haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Benazeplus AL 10 mg/12,5 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 mdglich?
Wie alle Arzneimittel kinnen Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: 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

Héufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig konnen Kopfschmerzen, Miidigkeit, Schiafrigkeit, Schwéche, Apathie, gelegentlich De-
pressionen, Benommenheit, Schlafstérungen, Nervositat, Impotenz, Kribbeln, Taubheits- und
Kaltegefiihl an den GliedmaBen (Pardsthesien), Gleichgewichtsstorungen, Verwirrtheit, Ande-
rungen der Gemiitslage, Angstzusténde, Ohrensausen, verschwommenes Sehen sowie Ge-
schmacksveranderungen oder voriibergehender Geschmacksverlust auftreten.
Augenerkrankungen

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

Herzerkrankungen

Durch Kaliummangel kénnen sehr hédufig unter Hydrochlorothiazid EKG-Verénderungen sowie
Herzrhythmusstorungen auftreten.

Héufig, insbesondere zu Beginn der Therapie mit Benazeplus AL 10 mg/12,5 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 10 mg/12,5 mg Filmtabletten kann eine
{ibermaBige Blutdrucksenkung mit Symptomen wie Schwindel, Schwachegefiihl, Sehstérun-
gen, gelegentlich auch mit Bewusstseinsverlust (Synkope) auftreten.

Uber folgende Nebenwirkungen liegen Einzelfallberichte fiir ACE-Hemmer im Zusammenhang
mit einem verstarkten Blutdruckabfall vor: Erhdhte Herzschlagfolge (Tachykardie), Herzklopfen
(Palpitationen), Herzrhythmusstorungen, Brustschmerz (Angina pectoris), Herzinfarkt, kurzfris-
tige, symptomatische Mangeldurchblutung des Gehirns (TIA), Schlaganfall (zerebraler Insult).
GefaBerkrankungen

Gelegentlich kann es unter hohen Dosen von Hydrochlorothiazid infolge von Fliissigkeitsverlus-
ten — inshesondere bei &lteren Patienten oder bei Vorliegen von Venenerkrankungen — zur Bil-
dung von Blutgerinnseln und dem Verschluss von BlutgefdBen (Thrombosen und Embolien)
kommen.

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

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mittelfellraums

Héufig kdnnen trockener Reizhusten und Bronchitis, gelegentlich Atemnot, Entziindungen der
Nasennebenhdhlen (Sinusitis), Schnupfen (Rhinitis), vereinzelt krampfartige Verengung der
Bronchien mit daraus folgender Atemnot (Bronchospasmus), entziindliche Verdnderungen der
Zungenschleimhaut (Glossitis) oder Mundtrockenheit auftreten.

In Einzelféllen wurde eine plotzlich auftretende Fliissigkeitsansammlung in der Lunge (Lungen-
6dem) mit Schocksymptomatik beschrieben. Eine allergische Reaktion auf Hydrochlorothiazid
wird angenommen.

In Einzelféllen verliefen durch ACE-Hemmer, wie z.B. Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtab-
letten, ausgeloste Gewebeschwellungen (angioneurotische Odeme) mit Beteiligung von Kehl-
kopf, Rachen und/oder Zunge (siehe auch Abschnitt4. ,GegenmaBnahmen®).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Héufig kénnen Ubelkeit, Oberbauchbeschwerden und Verdauungsstérungen, gelegentlich Er-
brechen, Durchfall, Verstopfung, Appetitlosigkeit und Bauchspeicheldriisenentziindung (Pank-
reatitis) auftreten.

Einzelfélle von Darmverschluss (lleus) sind unter ACE-Hemmer-Therapie beschrieben worden.
Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich kann — insbesondere bei vorbestehenden Gallensteinen — eine akute Gallenblasen-
entziindung (Cholezystitis) auftreten.

Gelegentlich wurde unter ACE-Hemmer-Behandlung ein Syndrom beobachtet, beginnend mit
Gelbsucht durch Gallestau (cholestatischem Ikterus), fortschreitend bis zum Absterben von
Leberzellen (hepatische Nekrose; manchmal mit letalem Ausgang). Der Zusammenhang ist un-
klar.

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

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig konnen allergische Hautreaktionen wie Hautausschlag (Exanthem), Juckreiz (Pruritus),
Gesichtsrétung (Flush), gelegentlich Nesselsucht (Urtikaria), Blasensucht (Pemphigus), Ste-
vens-Johnson-Syndrom (blasenbildende Hautveranderungen und schwere Stérung des Allge-
meinbefindens) sowie ein angioneurotisches Odem mit Beteiligung von Lippen, Gesicht und/
oder Extremitéten auftreten. Das angioneurotische Odem tritt bei farbigen Patienten haufiger
auf als bei nicht-farbigen Patienten.

In Einzelféllen sind schwerwiegende Hautreaktionen wie Erythema multiforme, kutaner Lupus
erythematodes und toxische epidermale Nekrolyse (Einzelfélle unter Hydrochlorothiazid) be-
schrieben worden.

Hautverdnderungen konnen mit Fieber, Muskel- und Gelenkschmerzen (Myalgien, Arthralgien/
Arthritis), GefédBentziindung (Vaskulitiden) und bestimmten Laborwertveranderungen (Eosino-
philie, Leukozytose und/oder erhéhten ANA-Titern, erhdhter BSG) einhergehen.

Vereinzelt wurden anaphylaktoide Reaktionen, psoriasiforme Hautveranderungen, Lichtempfind-
lichkeit (Photosensibilitdt), Schwitzen (Diaphorese), Haarausfall (Alopezie) und Nagelabldsungen
(Onycholyse) unter ACE-Hemmer-Therapie beobachtet.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Gelegentlich kann es zu Muskelkrdmpfen, Schwéche der Skelettmuskulatur, Muskelschmerzen
sowie infolge eines Kaliummangels zu Léhmungserscheinungen (Paresen) kommen.
Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Héufig kénnen Nierenfunktionsstrungen auftreten oder verstarkt werden, in Einzelféllen 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 kénnen Hamoglobinkonzentration, Hamatokrit, weiBe Blutzellen- oder Blutplattchenzahl
abfallen.

Der Bestandteil Hydrochlorothiazid kann héufig einen Kalium-, Chlorid- und Magnesiummangel
im Blut und einen Calciumiiberschuss im Blut, Glucoseausscheidung im Urin und eine stoffwech-
selbedingte Alkalose hervorrufen. Erhéhungen von Blutzuckern, Cholesterin, Triglyceriden, Harn-
sdure, Amylase im Serum wurden beobachtet.

Héufig, insbesondere bei Patienten mit Nierenfunktionsstorungen, kénnen die Serumkonzentra-
tionen von Harnstoff, Kreatinin und Kalium ansteigen sowie die Natriumkonzentration im Serum
abfallen. Bei Patienten mit manifester Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) wurde unter ACE-
Hemmer-Gabe ein Serum-Kalium-Anstieg beobachtet. Im Urin kann eine vermehrte EiweiBaus-
scheidung auftreten.

Gelegentlich kann es, insbesondere bei Patienten, mit eingeschrénkter Nierenfunktion, Kollagen-
krankheiten oder gleichzeitiger Therapie mit Allopurinol, Procainamid oder bestimmten Arznei-
mitteln, die die Abwehrreaktionen unterdriicken, zu einer krankhaften Verringerung oder Veran-
derung der Blutzellenzahl (Andmie [einschlieBlich aplastischer Anédmie], Thrombozytopenie,
Leukopenie, Neutropenie, Eosinophilie), in Einzelfdllen sogar zu einem vélligen Verlust be-
stimmter oder aller Blutzellen (Agranulozytose oder Panzytopenie) kommen. In Einzelféllen
wurden Hamolyse/hédmolytische Andmie, auch im Zusammenhang mit G-6-PDH-Mangel, be-
richtet, ohne dass ein urséchlicher Zusammenhang mit dem ACE-Hemmer gesichert werden
konnte.

In Einzelféllen kann es zu einer Erhdhung der Bilirubin- und Leberenzymkonzentration kommen.
Hinweis:

Die 0.g. Laborwerte sollen vor und regelmaBig wahrend der Behandlung mit Benazeplus AL
10 mg/12,5 mg Filmtabletten kontrolliert werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie er-
heblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

GegenmalBnahmen

Bei durch ACE-Hemmer ausgeldsten Gewebeschwellungen (angioneurotische Odeme) mit Be-
teiligung von Kehlkopf, Rachen und/oder Zungen, miissen sofort 0,3—0,5 mg Epinephrin sub-
kutan bzw. 0,1 mg Epinephrin (Verdiinnungsanweisung beachten!) langsam intravends unter
EKG- und Blutdruckkontrolle gegeben werden, im Anschluss daran Glukokortikoidgabe.
Ferner werden die intravendse Gabe von Antihistaminika und H,-Rezeptorantagonisten emp-
fohlen. Zusatzlich zur Epinephrin-Anwendung kann bei bekanntem C,-Inaktivator-Mangel die
Gabe von C,-Inaktivator erwogen werden.

Bei Auftreten von Gelbsucht (lkterus) 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 behandelnde Arztin/der
behandelnde Arzt aufgesucht und gegebenenfalls die Therapie mit Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg
Filmtabletten abgebrochen werden.

Sollten im Verlauf der Therapie mit Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten Symptome wie
Fieber, Lymphknotenschwellungen und/oder Halsentziindung auftreten, muss umgehend das
weiBe Blutbild untersucht werden.

5. Wie sind Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickpackung nach
+Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht iiber +25°C lagern.

6. Weitere Informationen

Was Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten enthalten

Die Wirkstoffe sind Benazeprilhydrochlorid und Hydrochlorothiazid.

1 Filmtablette enthdlt 10 mg Benazeprilhydrochlorid und 12,5 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Croscarmellose-Natrium, Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Stéarke (Mais),
hydriertes Rizinusol.

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

Wie Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten aussehen und Inhalt der Packung
Léngliche, rosafarbene Filmtablette mit der Pragung ,,BH".

Benazeplus AL 10 mg/12,5 mg Filmtabletten sind in Packungen mit 28, 42 und 98 Filmtablet-
ten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen

E-Mail: info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2012.
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