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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Benazeplus STADA 10 mg/12,5 mg Filmtabletten

Wirkstoffe: Benazeprilhydrochlorid und Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die Gebr
* Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

mation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Gebrauchinformation steht:

1. Was ist Benazeplus STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Benazeplus STADA® beachten?
3. Wie ist Benazeplus STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Benazeplus STADA® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Benazeplus STADA® und wofiir wird es angewendet?

Benazeplus STADA® ist eine Kombination aus dem Angiotensin-Converting-Enzym-
(ACE)-Hemmer Benazeprilhydrochlorid und dem Thiaziddiuretikum Hydrochlorothiazid.
Benazeprilhydrochlorid gehdrt zu der Substanzklasse der Angiotensin-Converting-Enzym-
Hemmer, die vor allem die Umwandlung der kdrpereigenen Substanz Angiotensin | in die
geféBverengende Substanz Angiotensin Il hemmen und so den Blutdruck senken.
Thiaziddiuretika wie Hydrochlorothiazid gehoren zu der Stoffklasse der harntreibenden
Medikamente (Diuretika). Wie andere Diuretika dieser Gruppe bewirkt es primér eine
Mehrausscheidung von Elektrolyten (Salzen) und vergroBert sekundér durch das
osmotisch gebundene Wasser den Harnfluss. Bei Patienten mit nicht organbedingtem
Bluthochdruck hat Hydrochlorothiazid einen blutdrucksenkenden Effekt und verstarkt
die Wirkung anderer blutdrucksenkender Substanzen.

Benazeplus STADA® wird angewendet
© zur Behandlung von nicht organbedingtem Bluthochdruck (essenzielle Hypertonie),
wenn die Behandlung mit einem Kombinationspraparat angezeigt ist.

Die fixe Kombination Benazeplus STADA® ist nicht fiir den Behandlungsbeginn oder zur
Dosiseinstellung geeignet, sondern zum Ersatz der freien Kombination aus 10 mg
Benazeprilhydrochlorid und 12,5 mg Hydrochlorothiazid fiir die Erhaltungstherapie.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Benazeplus STADA® beachten?

Benazeplus STADA® darf NICHT eingenommen werden

* wenn Sie allergisch gegen Benazeprilhydrochlorid, Thiazide oder Sulfonamide
(mdgliche Kreuzreaktionen beachten) oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

* wenn Sie allergisch gegen andere ACE-Hemmer wie z.B. Ramipril sind

* wenn Sie zu Gewebeschwellung (angioneurotisches Odem) oder sonstigen Angioddemen
(z.B. infolge einer friiheren Behandlung mit einem ACE-Hemmer) neigen

o wenn Sie kein Wasser lassen konnen

* wenn Sie unter einer schweren Nierenfunktionsstorung leiden (Serum-Kreatinin
{iber 1,8 mg/dl oder Kreatinin-Clearance kleiner als 30 ml/min)

* wenn Sie Dialysepatient sind

e wenn bei Ihnen eine Nierenarterienverengung vorliegt (beidseitig oder bei Einzelniere)

* wenn Sie gerade eine Nierentransplantation hatten

e wenn bei Ihnen eine Aorten- oder Mitralklappenverengung oder andere
Ausflusshehinderungen der linken Herzkammer (z. B. hypertrophe Kardiomyopathie)
vorliegen

« wenn Sie unter Herzleistungsschwéche leiden, die nicht ausreichend behandelt
werden kann (dekompensierte Herzinsuffizienz)

e wenn bei Ihnen primér erhdhte Aldosteron-Konzentration im Blut vorliegen

e wenn Sie unter priméarer Lebererkrankung oder Leberfunktionsstorung leiden

* wenn bei Ihnen schwere Elektrolytstérungen (Hyperkalzémie, Hyponatridmie,
Hypokaliamie) vorliegen

* wenn die Harnséurekonzentration in lhrem Blut erhoht ist (Gicht)

o bei Kindern

* wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind. (Es wird empfohlen, Benazeplus
STADA® auch in der friihnen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe
Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit)

Wahrend der Behandlung mit Benazeplus STADA® darf keine Blutwasche (Dialyse oder
Hamofiltration) mit Poly(acrylonitril, natrium-2-methallylsulfonat)-high-flux-Membranen
(z.B. , AN 69°) 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 notfallmaBigen 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 Inren Arzten mit, dass Sie mit Benazeplus STADA® behandelt werden bzw.
Dialysen bendtigen, damit die Arzte dies bei der Behandlung beriicksichtigen kdnnen.

Wahrend einer LDL-(Low-density lipoprotein-)Apherese (bei schwerer Hypercholesterindmie)
mit Dextransulfat konnen unter der Anwendung eines ACE-Hemmers lebensbedrohliche
Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten. Auch wéhrend einer Behandlung zur Schwéchung
bzw. Aufhebung einer allergischen Reaktionsbereitschaft (Hyposensibilisierungsbehandlung)
gegen Insektengifte (z. B. Bienen-, Wespenstich) und gleichzeitiger Anwendung eines ACE-
Hemmers konnen z.T. lebensbedrohliche Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Blutdruckabfall,
Atemnot, Erbrechen, allergische Hautreaktionen) auftreten.

Falls eine LDL-Apherese bzw. eine Hyposensibilisierungsbehandlung gegen Insektengifte
notwendig ist, ist der ACE-Hemmer voriibergehend durch andere Arzneimittel gegen
hohen Blutdruck zu ersetzen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Benazeplus STADA® einnehmen, wenn einer
der folgenden Punkte auf Sie zutrifft:
o {ibermaBiger Wasserverlust infolge von:
— Arzneimitteln, die die Harnmenge steigern
— Dialyse
— kochsalzarmer Diét
— Erbrechen oder Durchfall
Ihr Blutdruck kdnnte zu Beginn der Behandlung stark abfallen und Sie kdnnten sich
schwach oder benommen fiihlen.
* neben dem behandelten Problem bestehende, weitere Herzprobleme, z.B.
Herzklappenerkrankungen, Verengung der BlutgefdBe oder Verdickung des Herzmuskels
 Nieren- oder Leberprobleme oder Verengung der zur Niere fiihrenden BlutgeféBe
Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht anwenden, wenn Sie schwere Nieren- oder Leberprobleme
haben, siehe auch Abschnitt Benazeplus STADA® darf nicht eingenommen werden.
* wenn Sie eine der folgenden Behandlungen erhalten:
— Dialyse mit ,,High-Flux“-Membranen
— dialyseéhnliche Verfahren zur Entfernung von Cholesterin aus dem Blut
— Behandlung zur Verminderung der Neigung zu allergischen Reaktionen
Informieren Sie Ilhren Arzt, dass Sie Benazeplus STADA® einnehmen. Er wird |hre Behandlung
mdglicherweise umstellen, um einer méglichen allergischen Reaktion vorzubeugen.
* wenn Sie Allergien in der Vorgeschichte hatten
e wenn Sie an einer Erkrankung leiden, bei der das korpereigene Abwehrsystem die
Haut und innere Organe angreift (systemischer Lupus erythematodes)
e wenn Sie sich einer Operation unter Vollnarkose unterziehen
Informieren Sie lhren Arzt, dass Sie Benazeplus STADA® einnehmen.
 Diabetes
Die Dosierung des Antidiabetikums muss mdglicherweise angepasst werden.
* wenn Sie an einer Fettstoffwechselstdrung leiden (Stérungen der Resorption, Verwertung
und/oder des Abbaus von Fetten)

Ihr Arzt wird lhre Nierenfunktion, die Salz- und Zuckerwerte in lhrem Blut sowie Ihr
Blutbild regelméBig tberpriifen. Diese Untersuchungen erfolgen in kiirzeren Absténden,
wenn Sie an Nierenproblemen, Diabetes oder einer Hauterkrankung leiden.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden
kénnten). Die Einnahme von Benazeplus STADA® in der friihen Phase der Schwangerschaft
wird nicht empfohlen, und Benazeplus STADA® darf nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von Benazeplus STADA®
in diesem Stadium zu schweren Schédigungen Ihres ungeborenen Kindes fiihren kann
(siehe Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

Benazeplus STADA® kann bei Patienten mit dunkler Hautfarbe den Blutdruck weniger
effektiv senken.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Benazeplus STADA® kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiihren. Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Benazeplus STADA®
als Dopingmittel kénnen nicht abgesehen werden, schwerwiegende Gesundheitsgeféhrdungen
sind nicht auszuschlieBen.

Anwendung von Benazeplus STADA® zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden.

Wechselwirkungen zwischen Benazeplus STADA®, ACE-Hemmern oder Hydrochlorothiazid
sind beschrieben worden bei gleichzeitiger Anwendung folgender Arzneimittel

¢ Kochsalz kann die blutdrucksenkende Wirkung von Benazeplus STADA®
abschwéchen.

e blutdrucksenkende Arzneimittel, Nitrate (Arzneimittel bei Angina pectoris),
gefaBerweiternde Substanzen (Vasodilatatoren), Barbiturate (Arzneimittel z. B.
bei Epilepsie), Phenothiazine (Arzneimittel bei geistig-seelischen Erkrankungen),
trizyklische Antidepressiva (Arzneimittel bei Depressionen)

Verstérkung der blutdrucksenkenden Wirkung von Benazeplus STADA®.

¢ Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen (z. B. Salicylsdurederivate,
Indometacin)
Mdgliche Abschwachung der blutdrucksenkenden Wirkung von Benazeplus STADA®.
Insbesondere bei verringerter Blutmenge kann ein akutes Nierenversagen ausgelost werden.

Hoch dosierte Salicylat-Gaben
Verstérkung der schédigenden Wirkung von Salicylaten auf das zentrale Nervensystem
durch Hydrochlorothiazid.

¢ Kaliumpraparate, kaliumsparende harntreibende Arzneimittel (z.B. Spironolacton,
Amilorid, Triamteren) und andere Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut
erhohen (Heparin)
Erhéhung des Kaliumspiegels im Blut durch die ACE-Hemmer-Komponente.

Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erhéhen (z. B. kaliumsparende
harntreibende Mittel, Kaliumpraparate bzw. kaliumhaltiger Elektrolytersatz,
ACE-Hemmer, Heparin, Ciclosporin, nichtsteroidale Antirheumatika)

Wenn Sie solche Arzneimittel zusammen mit Benazeplus STADA® anwenden, sollte Ihr
Arzt regelmaBig den Kaliumspiegel im Blut kontrollieren.

Einige Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika) und andere
Arzneimittel, die bestimmte Storungen der Erregungsiiberleitung am Herzen
verursachen kdnnen (Torsades de pointes)

Bitte fragen Sie Ihren Arzt, ob es sich bei den von Ihnen gleichzeitig eingenommenen
Arzneimitteln um solche Arzneimittel handelt. Eine regelméBige Uberwachung des
Kaliumspiegels im Blut und des EKGs wird empfohlen.

e Lithium (bei geistig-seelischen Erkrankungen)
Erhdhung der Lithium-Konzentration im Blut (regelméBige Kontrolle!).

Alkohol/Arzneimittel, die Alkohol enthalten: sowohl die blutdrucksenkende
Wirkung als auch der Effekt des Alkohols kdnnen verstérkt werden.

Digitalisglykoside (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung der Herzmuskelschwéche)
Wenn eine Verminderung der Blutspiegel von Kalium oder Magnesium auftritt, kann
dies das Auftreten von Herzrhythmusstérungen, die durch Digitalisglykoside bedingt
sind, beglinstigen.

blutzuckersenkende Arzneimittel zum Einnehmen (z.B. Sulfonylharnstoff/Biguanide),
Insulin

Wirkungsabschwéchung durch Hydrochlorothiazid sowie Verstarkung des
blutzuckersenkenden Effektes durch Benazeprilhydrochlorid. Es kdnnte sein, dass Ihr
Arzt die Dosis dieser Arzneimittel anpassen muss.

Goldverbindungen, zur Behandlung von rheumatoider Arthritis

Die Kaliumausscheidung fordernde, harntreibende Arzneimittel (z. B. Furosemid),
Glukokortikoide (entziindungshemmende Arzneimittel), ACTH (adrenokortikotropes
Hormon: zur Priifung der Nebennierenrindenfunktion), Carbenoxolon (ein Arzneimittel
zur Behandlung von Speiserdhrengeschwiiren und -entziindung), Amphotericin B
(bei Pilzinfektionen), Benzylpenicillin-Natrium (Antibiotikum), Salicylate (bei
Schmerzen und Entziindungen) und chronische Anwendung von Abfiihrmitteln
Verstérkte Kalium- und Magnesiumverluste bedingt durch Hydrochlorothiazid.

Allopurinol, Arzneimittel, die die Abwehrreaktionen unterdriicken (Zytostatika,
Immunsuppressiva), systemische Kortikoide, Procainamid
Abnahme der weiBen Blutzellen (Leukopenie).

die Zellteilung hemmende Arzneimittel (Zytostatika wie Cyclophosphamid,
Fluorouracil, Methotrexat)

Verstérkte knochenmarkschadigende Wirkung (insbesondere Granulozytopenie) durch
Hydrochlorothiazid.

Schlafmittel, Betdubungsmittel
Verstérkter Blutdruckabfall (Sie miissen lhren Narkosearzt iiber die Therapie mit
Benazeplus STADA® informieren!).

¢ Colestyramin oder Colestipol (Gallensdure bindende Arzneimittel)
Verminderte Aufnahme (Resorption) von Hydrochlorothiazid in den Kérper. Wenn diese
Arzneimittel zusammen mit Benazeplus STADA® angewendet werden, sollte zwischen den
Einnahmen der einzelnen Mittel ein Abstand von mehreren Stunden eingehalten werden.

Muskelrelaxanzien (entspannen die Muskulatur z. B. bei Operationen) vom
Curaretyp

Verstérkung und Verlangerung der muskelrelaxierenden Wirkung durch Hydrochlorothiazid
(Sie miissen Ihren Narkosearzt iiber die Therapie mit Benazeplus STADA® informieren!).

Methyldopa (blutdrucksenkendes Arzneimittel)
Einzelfélle von Zerfall der roten Blutkdrperchen (Hdmolysen durch Bildung von Antikdrpern
gegen Hydrochlorothiazid).

Allopurinol (Arzneimittel bei Gicht) bzw. Amantadin (Arzneimittel z.B. bei
Parkinson oder Influenza)

Das Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Allopurinol bzw. das Risiko
unerwiinschter Wirkungen auf Amantadin kann durch Hydrochlorothiazid erhoht werden.

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

 Diazoxid (Arzneimittel zur Erhdhung des Blutzuckers)
Erhdéhung des Blutzuckers durch Hydrochlorothiazid moglich.

Vitamin D, Calciumsalze
Anstieg der Serum-Calcium-Konzentration im Serum durch Hydrochlorothiazid.

e Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung der Inmunreaktion z.B. nach
Transplantationen oder bei schweren Hautinfektionen oder Gelenkentziindungen)
Anstieg der Serum-Harnsdure-Konzentration durch Hydrochlorothiazid.
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¢ Arzneimittel, deren Wirkung gegen die kidrpereigene Substanz Acetylcholin
gerichtet ist.
Diese Arzneimittel werden zur Behandlung verschiedener Erkrankungen wie
Bauchkrampfen, Harnblasen- und Muskelspasmen, Reisekrankheit, Parkinson-Krankheit
sowie zur Narkosevorbereitung verwendet. Beispiele sind Atropin und Biperiden.

e Carbamazepin (Anwendung vor allem zur Behandlung von Epilepsie und bipolaren
Stérungen)

Einnahme von Benazeplus STADA® zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrdnken
und Alkohol

Kochsalz

Abschwachung der blutdrucksenkenden Wirkung von Benazeplus STADA®,

Alkohol
Verstérkung der blutdrucksenkenden Wirkung von Benazeplus STADA® und der
Alkoholwirkung.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden
kénnten). In der Regel wird Ihr Arzt lhnen empfehlen, Benazeplus STADA® vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er
wird lhnen ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von Benazeplus STADA®
in der friihen Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Benazeplus STADA® darf nicht
mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme
von Benazepril in diesem Stadium zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kindes
flihren kann.

Stillzeit
Teilen sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen.
Benazeplus STADA® wird nicht zur Anwendung bei stillenden Miittern empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann das Reaktionsvermdgen
soweit verdndert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum
Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies
gilt in verstérktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Praparatewechsel
sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Benazeplus STADA® enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Benazeplus STADA® daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Benazeplus STADA® einzunehmen?

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

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

Die fixe Kombination Benazeplus STADA® aus 10 mg Benazeprilhydrochlorid und 12,5 mg
Hydrochlorothiazid sollte erst nach vorangegangener Behandlung mit der freien
Kombination aus Benazeprilhydrochlorid und Hydrochlorothiazid angewendet werden,
falls die Erhaltungsdosen der Einzelwirkstoffe denen der fixen Kombination entsprechen
und damit eine Normalisierung des Blutdrucks bewirkt werden konnte. Bei Nichtansprechen
der Behandlung darf die Dosierung dieses Kombinationsarzneimittels nicht erhoht
werden. In diesem Fall ist die Behandlung z. B. mit den Einzelkomponenten in einem
geeigneten Dosisverhéltnis fortzufiihren.

Da es bei Erhdhung der Dosierung von Benazeprilhydrochlorid — insbesondere bei Patienten
mit Salz- und/oder Fliissigkeitsmangel (z.B. Erbrechen, Durchfall, Vorbehandlung mit
harntreibenden Arzneimitteln) oder schwerem Bluthochdruck — zu einem iibermaBigen
Blutdruckabfall kommen kann, sind diese Patienten mindestens 6 Stunden zu (iberwachen.

Vor Beginn der Therapie mit Benazeplus STADA® sollte jeglicher Salz- und/oder
Fliissigkeitsmangel ausgeglichen werden.

Die geeignete Dosis sollte von lhrem Arzt festgelegt werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis

Die Uibliche Dosierung bei den Patienten, fiir die eine Kombinationsbehandlung angezeigt
ist, betrégt taglich 1 Filmtablette Benazeplus STADA®. Die Dosierung ist den Erfordernissen
des Patienten individuell anzupassen. Wird der Blutdruck durch diese Kombination
unzureichend gesenkt, kann nach schrittweiser Erhdhung der Einzelkomponenten mit
tdglich 2 Filmtabletten Benazeplus STADA® behandelt werden.

In begriindeten Einzelfdllen kann bei schwer einstellbarem, hohem Blutdruck vom Arzt
eine Behandlung mit 2-mal taglich 2 Filmtabletten Benazeplus STADA® morgens und
abends in Betracht gezogen werden. Das zeitliche Intervall zwischen den einzelnen
Dosiserhohungen sollte 3 bis 4 Wochen nicht unterschreiten.

Dosierung bei méBig eingeschrénkter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance 30 bis 60 ml
pro min bzw. Serum-Kreatinin-Konzentration mehr als 1,2 und weniger als 1,8 mg pro

dl) und alteren Patienten (iiber 65 Jahre)
Die Dosiseinstellung ist besonders sorgféltig vorzunehmen (Titration der Einzelkomponenten).

Art der Anwendung

Die Einnahme von Benazeplus STADA® kann unabhangig von den Mahlzeiten erfolgen.
Die angegebene Tagesmenge sollte mit reichlich Flissigkeit morgens eingenommen
werden (z.B. 1 Glas Wasser).

Die Filmtabletten sind nicht zur Teilung vorgesehen.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung bestimmt der behandelnde Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Benazeplus STADA® eingenommen haben, als
Sie sollten
Wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt, der (iber das weitere Vorgehen entscheiden wird.

Symptome einer Uberdosierung sind:

o starker Blutdruckabfall

 Stérungen des Fliissigkeits- und Mineralstoffhaushalts
o Herzrhythmusstorungen

* Muskelkrampfe

 Schwindel

o Ubelkeit

* Benommenheit

Wenn Sie die Einnahme von Benazeplus STADA® vergessen haben

Wenn Sie einmal eine Einnahme vergessen haben, so nehmen Sie die nachste Dosis zum
nachsten Einnahmezeitpunkt wie verordnet ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Sollten Sie unsicher sein, was zu tun ist, sprechen Sie bitte auf jeden Fall mit Inrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Benazeplus STADA® abbrechen
In diesem Fall kann der Blutdruck erneut ansteigen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Im Folgenden sind Nebenwirkungen von Benazeplus STADA® und der Arzneimittelgruppen
aufgefiihrt, denen seine beiden Wirkstoffe angehdren.

Brechen Sie die Einnahme von Benazeplus STADA® ab und informieren Sie unverziiglich
lhren Arzt oder suchen Sie die Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses
auf, wenn Sie die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken:

© Ausschlag, Juckreiz, Schwellung von GliedmaBen, Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen,

die zu Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen fiihren kdnnen (Angio6dem)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
 Herzklopfen

e Blutdruckabfall nach schnellem Aufrichten, der Schwindel und Benommenheit hervorruft
* Magen- und Darm-Stérungen

e Hautausschlag

® Rotung (z. B. im Gesicht)

e Juckreiz

e erhohte Lichtempfindlichkeit

 hiufiges Wasserlassen

® Husten

e Schwierigkeiten beim Atmen

o Kopfschmerzen

e Schwindel

o Miidigkeit

» Nesselausschlag oder andere Formen von Hautausschlag
* Appetitverlust

o leichte Ubelkeit

© [mpotenz

® Erbrechen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

e niedriger Blutdruck

e Schmerzen im Brustkorb

e Durchfall

o Verstopfung

e Ubelkeit

® Bauchschmerzen

e erniedrigte Kaliumkonzentration im Blut

¢ Anstieg der Harnstoffkonzentration im Blut

o Anstieg der Konzentration von Kreatinin, einem Abbauprodukt des Muskelstoffwechsels,
im Serum

e Anstieg der Harnsaurekonzentration im Blut

¢ Benommenheit

e Schlaflosigkeit

o Nervositat

e Ohnmachtsgefiihl

® Angst

 ungewohnliche Empfindungen wie Stechen, Kribbeln und Jucken in Armen oder Beinen

e schmerzende oder entziindete Gelenke

o Muskelschmerzen

e Schmerzen in den Skelettmuskeln

e Unterversorgung des Herzmuskels mit Blut und Sauerstoff infolge verengter
HerzkranzgefaBe

 Herzrhythmusstorungen

e Leberentziindung, insbesondere infolge eines eingeschréankten Gallenabflusses

 Gelbfarbung der Haut, innerer Organe und/oder des AugenweiBes infolge eines
eingeschrankten Gallenabflusses

o schwere Hauterkrankung mit Blasenbildung ohne erkennbare Ursache

e Depression

 Sehstorungen, insbesondere in den ersten wenigen Wochen der Behandlung

o Abnahme der Anzahl an Blutplattchen, die zu Blutergussbildung und erhohter
Blutungsneigung fiihrt

® Erbrechen

 Kopfschmerzen

 unregelméBiger Herzschlag

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 betreffen):

e erniedrigte Natriumkonzentration im Blut

e Ohrgeréusche, Ohrensausen

e Verlust des Geschmacksempfindens

e Herzanfall

e Bauchspeicheldriisenentziindung

o verminderte Nierenfunktion

e schwere Hauterkrankungen:
— Ausschlag mit Fieber und Blasenbildung
— lebensbedrohliche Erkrankung, bei der die oberste Hautschicht abstirbt und sich abschélt
— Erkrankungen, bei denen das kérpereigene Abwehrsystem die Haut und innere

Organe angreift

¢ Mangel an roten Blutkdrperchen infolge verstarkten Abbaus

* Mangel an weiBen Blutkdrperchen

* Mangel an bestimmten weiBen Blutkdrperchen, einhergehend mit plétzlichem hohem
Fieber, starken Halsschmerzen und Mundgeschwiiren

* Knochenmarkschédigung, die zu einer verminderten Anzahl von Knochenmarkzellen
und Blutkérperchen fiihrt

e Entziindung von BlutgeféBen mit Gewebeschadigung

e allergische Reaktionen

o Schwierigkeiten beim Atmen, einschlieBlich Lungenentziindung und Schwellung durch
Fliissigkeitsansammlungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschéatzbar):
e niedrige Konzentration von rotem Blutfarbstoff

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
liber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Benazeplus STADA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber +25 °C lagern.
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 Benazeplus STADA® enthélt
Die Wirkstoffe sind: Benazeprilhydrochlorid und Hydrochlorothiazid
1 Filmtablette enthalt 10 mg Benazeprilhydrochlorid und 12,5 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind

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

Filmiiberzug: Hypromellose, Macrogol 8000, Talkum, Eisen(lll)-oxid (E172), Titandioxid (E171).

Wie Benazeplus STADA® aussieht und Inhalt der Packung
Rosafarbene, ovale Filmtablette mit beidseitiger Bruchkerbe.
Benazeplus STADA® ist in Packungen mit 98 Filmtabletten erhltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADApharm GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Marz 2014.

—
STADA
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