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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Benazepril HEXAL® 5 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Benazeprilhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-

tels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten 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 die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Benazepril HEXAL und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Benazepril HEXAL beachten?

3. Wie ist Benazepril HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Benazepril HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Benazepril HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Benazepril wird angewendet zur Behandlung von

e Bluthochdruck - allein oder in Kombination mit an-
deren Arzneimitteln

e Herzleistungsschwache - zusétzlich zu anderen Arz-
neimitteln.

Benazepril HEXAL enthalt Benazeprilhydrochlorid, das
zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehort, die als ACE-
Hemmer bezeichnet werden. Es entlastet das Herz, in-
dem es den Blutdruck senkt und die BlutgeféaBe erweitert.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Benazepril HEXAL beachten?

Benazepril HEXAL darf nicht eingenommen wer-

den

e wenn Sie allergisch gegen Benazeprilhydrochlorid
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e wenn bei Ihnen eine Verengung der Nierenarterien
vorliegt

e wenn Sie eine Nierentransplantation hatten

e wenn bei Ihnen eine bedeutsame Verengung im Be-
reich der Herzklappen bzw. andere Ausflussbehin-
derungen der linken Herzkammer vorliegen

e wenn die Aldosteron-Konzentration in Ihrem Blut
erhoht ist (priméarer Hyperaldosteronismus)

e wenn Sie in der Vergangenheit bereits eine meist
schmerzhafte schwere Schwellung der tieferen Haut-
schichten, insbesondere im Gesicht, aufgewiesen ha-
ben

¢ wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind (Es
wird empfohlen, Benazepril HEXAL auch in der friihen
Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe
Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit“.)

¢ wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrank-
te Nierenfunktion haben und mit einem blutdruck-
senkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthélt, behan-
delt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Benazepril

HEXAL einnehmen

e wenn Sie an GlbermaBigem Wasserverlust leiden
durch
- Arzneimittel, die die Wasserausscheidung erhéhen
- Dialyse
- eine salzarme Diat
- Erbrechen oder Durchfall
Ihr Blutdruck kénnte zu Beginn der Behandlung stark
abfallen und Sie kénnten sich schwach oder benom-
men fuhlen.

e wenn Sie neben der behandelten Erkrankung be-
stehende, weitere Herzerkrankungen haben. Dazu
gehoren Herzklappenerkrankungen, eine Verengung
der BlutgeféBe oder eine Verdickung des Herzmuskels.

¢ wenn Sie Nieren- oder Leberprobleme oder eine Ver-
engung der zu den Nieren fihrenden BlutgefaBe ha-
ben. Sie dlrfen dieses Arzneimittel nicht anwenden,
wenn Sie eine Nierentransplantation hatten. Siehe
auch Abschnitt ,Benazepril HEXAL darf nicht einge-
nommen werden®.

e wenn Sie eine der folgenden Behandlungen erhalten:
- Dialyse mit ,High-Flux“-Membranen
- dialyseahnliche Verfahren zur Entfernung von Cho-

lesterin aus dem Blut

- Behandlung zur Verminderung der Neigung zu al-
lergischen Reaktionen

Informieren Sie lhren Arzt dariiber, dass Sie Benazepril

HEXAL einnehmen. Er wird Ihre Behandlung gegebe-

nenfalls umstellen, um einer moglichen allergischen

Reaktion vorzubeugen.

e wenn Sie in der Vergangenheit bereits Allergien hatten

e wenn Sie sich einer Operation unter Vollnarkose
unterziehen
Informieren Sie Ihren Arzt darliber, dass Sie Benazepril
einnehmen.

e wenn Sie Diabetes haben
Die Dosierung des Antidiabetikums muss mdglicher-
weise angepasst werden.

¢ wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behand-
lung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen Angiotensin-ll-Rezeptor-Antagonisten (die-
se werden auch als Sartane bezeichnet - z. B. Val-
sartan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn
Sie Nierenprobleme aufgrund von Diabetes mellitus
haben

- Aliskiren

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, lhren

Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Inrem

Blut in regelmaBigen Absténden Uberpriifen.

Siehe auch Abschnitt ,,Benazepril HEXAL darf nicht

eingenommen werden®.

¢ Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie vermuten schwanger
zu sein (oder schwanger werden kdnnten). Die Ein-
nahme von Benazepril HEXAL in der friihen Phase der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Benaze-
pril HEXAL darf nicht mehr nach dem dritten Schwan-
gerschaftsmonat eingenommen werden, da die Ein-
nahme von Benazepril HEXAL in diesem Stadium zu
schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kindes
fuhren kann (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und
Stillzeit®).

Ihr Arzt wird lhre Nierenfunktion sowie die Konzentration
von Salzen, den Blutzuckerspiegel und die Anzahl der
Blutzellen in lhrem Blut regelmaBig Uberprifen. Diese
Untersuchungen erfolgen in kiirzeren Abstéanden, wenn
Sie an Nierenproblemen, Diabetes oder einer Hauterkran-
kung leiden.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Dieses Arzneimittel wird fiir Kinder und Jugendliche nicht
empfohlen, da keine ausreichenden Erfahrungen zur An-
wendung in dieser Altersgruppe vorliegen.

Ah
HEXAL
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Patienten ab 65 Jahre

Ihr Arzt wird die Dosierung von Benazepril HEXAL bei Be-
darf entsprechend Ihrem Ansprechen auf die Behandlung
anpassen.

Einnahme von Benazepril HEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Insbesondere die folgenden Arzneimittel kdnnen Benaze-
pril HEXAL beeinflussen oder durch Benazepril HEXAL
beeinflusst werden:

e Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck
wie z. B.

- Glyceroltrinitrat, auch bekannt als Nitroglycerin, oder
andere gefaBerweiternde Arzneimittel

- Methyldopa

- Arzneimittel, deren Wirkstoff auf ,,-olol“ endet

- Arzneimittel wie Nifedipin oder Verapamil (so ge-
nannte Calciumantagonisten)

¢ Narkosemittel

e Arzneimittel zur Steigerung der Wasserausschei-
dung wie Triamteren, Amilorid, Furosemid, Eplerenon
und Spironolacton

e Lithium, ein Arzneimittel zur Behandlung von Depres-
sionen

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von De-
pressionen, psychischen Stérungen oder Angst-
stérungen wie Imipramin, Doxepin, Amitriptylin, Opi-
pramol und andere Arzneimittel zur Behandlung
psychischer Erkrankungen und krankhafter Angst

® bestimmte Arzneimittel zur Entziindungshemmung
oder zur Verhinderung von AbstoBungsreaktionen
nach Organtransplantationen wie z. B. Prednisolon

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes wie z. B.
Insulin, Gliclazid, Metformin
Ihr Arzt muss die Dosierung dieser Arzneimittel mog-
licherweise anpassen.

* Arzneimittel, die die Fahigkeit des K&rpers zu schnel-
len Reaktionen erhéhen, beispielsweise durch Erho-
hung des Blutdrucks oder des Pulses oder durch Er-
weiterung der Atemwege. Beispiele dafir sind
Dobutamin, Dopexamin, Ephedrin.

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen, Ent-
ziindungen oder Rheuma wie z. B. Ibuprofen und Ace-
tylsalicylsaure

e Allopurinol und Probenecid, Arzneimittel zur Be-
handlung von Gicht

* Procainamid, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen

¢ Diazoxid, ein Arzneimittel zur Erhdhung des Blutzu-
ckerspiegels

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankun-
gen wie z. B. Cyclophosphamid, Methotrexat

e Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Vorbeugung und Be-
handlung von TransplantatabstoBungen, zur Behand-
lung schwerer Hauterkrankungen oder schwerer Au-
gen- oder Gelenkentzliindungen

e Heparin

e Erythropoietin, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Anémie

e Gold, das zur Behandlung von Gelenkschmerzen und
-schwellungen als Spritze verabreicht wird

Ihr Arzt muss unter Umsténden lhre Dosierung anpassen

und/oder sonstige VorsichtsmaBnahmen treffen:

¢ wenn Sie einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonis-
ten oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte
»Benazepril HEXAL darf nicht eingenommen werden*“
und ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*®)

Einnahme von Benazepril HEXAL zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
¢ Alkohol
Der Konsum von Alkohol wird nicht empfohlen, da er
das Risiko eines starken Blutdruckabfalls erhéhen
kann.
¢ Kochsalz
Eine ibermaBige Verwendung von Kochsalz wird nicht
empfohlen, da es die blutdrucksenkende Wirkung ver-
ringern kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

e Schwangerschaft
Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten schwan-
ger zu sein (oder schwanger werden kénnten). In der
Regel wird Ihr Arzt Ihnen empfehlen, Benazepril HEXAL
vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen,
dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ih-
nen ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwen-
dung von Benazepril HEXAL in der frihen Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen und Benazepril HEXAL
darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschafts-
monat eingenommen werden, da die Einnahme von
Benazepril HEXAL in diesem Stadium zu schweren
Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes flihren kann.

o Stillzeit

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Das Stillen von Neugeborenen
(in den ersten Wochen nach der Geburt) und beson-
ders von Frihgeburten wird nicht empfohlen, wenn
Sie Benazepril HEXAL einnehmen.

Bei alteren Sauglingen sollte der Arzt Sie Uber Nutzen
und mogliche Schaden der Anwendung von Benazepril
HEXAL in der Stillzeit im Vergleich zu Behandlungs-
alternativen aufklaren.

Fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Bei der Einnahme von Benazepril kann es zu Schwindel
kommen. Fihren Sie kein Kraftfahrzeug und bedienen Sie
keine Maschinen, wenn lhre Aufmerksamkeit herabgesetzt
ist.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Benazepril HEXAL enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimm-
ten Zuckern leiden.

Wie ist Benazepril HEXAL einzu-
nehmen?

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

Dosierung bei Erwachsenen
e Zur Behandlung von Bluthochdruck
- Die empfohlene Anfangsdosis betragt 2-4 Filmtab-
letten 1-mal téglich oder auf 2 Dosen verteilt.
- Hochstdosis: 8* Filmtabletten taglich

e Zur Behandlung von Herzleistungsschwéache
- Die empfohlene Anfangsdosis betréagt 72 Filmtablet-
te taglich.
Der Arzt kann die Dosis, falls notwendig, nach 2-4 Wo-
chen auf 1 Filmtablette taglich erhéhen.
- Hochstdosis: 4* Filmtabletten taglich

* Fur diese Dosierung stehen Filmtabletten mit geeigne-
ter Wirkstoffstarke zur Verfiigung.

Patienten mit Nierenproblemen
Der Arzt wird die Dosierung entsprechend Ihrem An-
sprechen auf die Behandlung anpassen.

Hinweise zum Teilen der Filmtablette
Legen Sie die Filmtablette mit der
Bruchkerbe nach oben auf eine harte
Oberflache. Driicken Sie zum Teilen
der Filmtablette vorsichtig mit dem
Daumen auf die Bruchkerbe.

Art der Anwendung
Nehmen Sie Benazepril HEXAL jeden Tag zur selben Uhr-
zeit, vorzugsweise morgens, mit einem Glas Wasser ein.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Benazepril
HEXAL eingenommen haben als Sie sollten
Wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt, der Uber das
weitere Vorgehen entscheiden wird.

Symptome einer Uberdosierung sind:

starker Blutdruckabfall

Kreislaufschock

Stérungen im Flissigkeits- und Mineralstoffhaushalt
Nierenversagen

Herzrhythmusstérungen

Schwindelgefiihl

Wenn Sie die Einnahme von Benazepril HEXAL
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie die
Einnahme von Benazepril HEXAL wie verordnet zum Ub-
lichen nachsten vorgesehenen Zeitpunkt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Benazepril HEXAL ab-
brechen

Brechen Sie die Anwendung von Benazepril HEXAL nicht
ohne Riicksprache mit lnrem Arzt ab, da ein plétzliches
Absetzen von Benazepril HEXAL zur Erhéhung Ihres Blut-
drucks fihren kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Nebenwirkungen kénnen mit den folgenden Haufig-
keiten auftreten:

Haufig, kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen
Husten

Kopfschmerzen

Schwindelgefiihl

Mudigkeit

Bewusstseinsverlust

laufende Nase

Entzindung der Nasennebenhdhlen

Entzindung der Atemwege in den Lungen
Verdauungsstdrungen

verringerte Konzentration von rotem Blutfarbstoff
Verringerung des Anteils roter Blutzellen im Vergleich
zu allen Blutzellen

Verringerung der Anzahl weiBer Blutzellen

Erréten mit Hitzegefthl
Uberempfindlichkeitsreaktionen gegentiber Sonnenlicht
UberméBig haufiges Wasserlassen

Herzklopfen

Hautausschlag

Juckreiz

Gelegentlich, kann bis zu 1 Behandelten von 100 be-

treffen

e vermehrte EiweiBausscheidung im Urin

e Kurzatmigkeit

Appetitverlust

Stimmungsschwankungen

geistige Verwirrung

Impotenz

Mangel an rotem Blutfarbstoff und roten Blutzellen

(einschlieBlich einer verminderten Bildung von rotem

Blutfarbstoff und roten Blutzellen)

e krankhafte Verringerung der Anzahl weiBer Blutzellen,
die die Wahrscheinlichkeit von Infektionen erhéht

Selten, kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen

¢ allergische Reaktionen, gekennzeichnet durch Gewe-
beschwellungen mit Beteiligung des Gesichts, der
GliedmaBen, Lippen, Zunge, Stimmbéander und/oder
des Rachens

¢ sehr hohe Konzentration von Stickstoffverbindungen
im Blut infolge einer verminderten Nierenfunktion

e aufgrund eines akuten Nierenversagens Anhdufung
von Stoffen im Blut, die normalerweise mit dem Urin
ausgeschieden werden

e Gelenkschmerzen, Gelenkentziindung, Muskelschmer-
zen

e erhohte Kreatinin-Konzentration (Kennzeichen fir die
Nierenfunktion) im Blut

e Schlaflosigkeit, Schlafstérungen

¢ Nervositat

e ungewohnliche Empfindungen wie Stechen, Kribbeln
und Jucken

¢ Blutdruckabfall nach schnellem Aufstehen

e Schmerzen im Brustkorb, Herzrhythmusstérungen

Erkrankung, die zur Verengung der HerzkranzgefaBe

fuhrt

Erbrechen

Durchfall

Verstopfung

Bauchschmerzen

Ubelkeit

Leberentztindung

Hauterkrankung mit rétlichen, juckenden, schuppigen

Stellen

* Nesselsucht

Sehr selten, kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 be-

treffen

e Herzinfarkt oder Schlaganfall

beschleunigter Herzschlag

Verengung der Atemwegsmuskulatur

entzlindete Zunge

Mundtrockenheit

Bauchspeicheldriisenentziindung

Darmverschluss

Mangel an roten Blutzellen infolge eines vermehrten

Abbaus

Haarausfall

e schwere Hauterkrankungen:
- schwere Hauterkrankungen mit Blasenbildung ohne

erkennbare Ursache

- Hautausschlag mit Fieber und Bléschen

e krampfartige GefaBerkrankung, die zu Verfarbung der
Finger, Zehen und gelegentlich anderen Kdrperteilen
fuhrt

e Geschmacksstorungen

e Tinnitus

e Verringerung der Anzahl an Blutplattchen, wodurch
sich das Risiko fiir Blutungen und Bluterglisse erhéht

* Nierenfunktionsstérungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligba-

ren Daten nicht abschétzbar)

e Sehstorungen

e erhohter Kaliumspiegel im Blut

e \erringerung der Anzahl weiBer Blutzellen, die als neu-
trophile Granulozyten bezeichnet werden

e starke Verringerung bestimmter weiBer Blutzellen, die
als Granulozyten bezeichnet werden

e Gewebeschwellung des Diinndarms

e schwere allergische Reaktionen

e weniger Natrium als Ublich im Blut, was durch Blut-
tests nachgewiesen wird

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Benazepril HEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arznei-

mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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Was Benazepril HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Benazeprilhydrochlorid.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

1 Filmtablette enthédlt 5 mg Benazeprilhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulo-
se, Crospovidon, hydriertes Rizinusdl, Hypromellose,
Lactose-Monohydrat, Macrogol 4000, hochdisperses
Siliciumdioxid, vorverkleisterte Stérke (Mais), Titandioxid
(E 171), Eisen(ll)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172)

Wie Benazepril HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

Benazepril HEXAL sind hellgelbe, runde Filmtabletten mit
einer Bruchkerbe.

Benazepril HEXAL ist in Packungen mit 28, 42 und 98
Filmtabletten erhéltlich.

Es werden mdéglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

folgenden Bezeichnungen zugelassen:
ltalien:  Benazepril Sandoz

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet
im September 2014.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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