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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

E Cibacen® 10 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Benazeprilhydrochlorid

denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

o \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte 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.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
B Was ist Cibacen 10 mg und wofiir wird es angewendet?

EA Was sollten Sie vor der Einnahme von Cibacen 10 mg
beachten?

Wie ist Cibacen 10 mg einzunehmen?

EA Welche Nebenwirkungen sind méglich?

EA Wie ist Cibacen 10 mg aufzubewahren?

A Inhalt der Packung und weitere Informationen

EB Was ist Cibacen 10 mg und wofiir wird es angewendet?

Cibacen 10 mg ist ein ACE-Hemmer, d.h. ein Arzneimittel mit

blutdrucksenkenden und herzentlastenden Eigenschaften.

Cibacen 10 mg wird angewendet

- bei nicht organbedingtem Bluthochdruck (essenzielle
Hypertonie).

- bei Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz) - zusatzlich
zu harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika) und insbeson-
dere bei schwerer Herzinsuffizienz auch zu Digitalis.

Verschlechterte Nierenfunktion

Vor der Anwendung von Cibacen 10 mg muss die Nierenfunk-
tion (berpriift werden. Es wird empfohlen, die Nierenfunktion
besonders in den ersten Wochen der Behandlung sorgfltig zu
Uberwachen. Dies gilt insbesondere fiir Patienten mit:

- Herzleistungsschwéche

- einseitiger Nierenarterienverengung

- eingeschrankter Nierenfunktion.

Hyperkalidmie (Erhéhungen des Serum-Kaliums)

In seltenen Féllen wurden Serum-Kalium-Erhéhungen bei Patien-
ten beobachtet, die mit ACE-Hemmern behandelt wurden. In
klinischen Studien bei Patienten mit Hypertonie wurde Uber
keinen Abbruch der Benazepril-Behandlung aufgrund einer
Hyperkalidmie berichtet.

Gewdhnlich werden beginnende Hyperkalidmien im Zuge
regelméBiger Laboruntersuchungen entdeckt. Eine Hyperkalid-
mie duBert sich haufig unspezifisch, gelegentlich durch Miss-
empfindungen (Parésthesien) wie Kribbeln, Taubheitsgefihle
oder Muskelzuckungen. Im weiteren Verlauf sind Herzrhyth-
musstérungen typisch.

Agranulozytose (starke Verminderung der Granulozyten, einer
Untergruppe der weiBen Blutkrperchen (Leukozyten)) / Neu-
tropenie (Verminderung der neutrophilen Granulozyten im Blut)

Bl Was sollten Sie vor der Einnahme von Cibacen 10 mg
beachten?

Cibacen 10 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff
Benazeprilhydrochlorid, einen anderen ACE-Hemmer
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

- wenn bei lhnen eine Neigung zu Gewebeschwellung
(angioneurotisches Odem oder sonstige Angioddeme, auch
in Folge einer friiheren ACE-Hemmer-Therapie) vorliegt;

- beiVerengung der Nierenarterien (beidseitig bzw. einseitig
bei Einzelniere);

- wenn Sie eine Nierentransplantation hatten;

- bei bedeutsamer Verengung der Herzklappen der linken
Herzkammer (hdmodynamisch relevanter Aorten- oder
Mitralklappenstenose) bzw. anderen Ausflussbehinderun-
gen der linken Herzkammer (hypertrophe obstruktive
Kardiomyopathie);

- bei primar erhdhter Aldosteron-Konzentration im Blut;
wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte
Nierenfunktion haben und mit einem blutdrucksenkenden
Arzneimittel, das Aliskiren enthélt, behandelt werden;

- wahrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft.
(Es wird empfohlen, Cibacen 10 mg auch in der friihen
Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe
Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

Die gleichzeitige Anwendung von Cibacen 10 mg oder anderen

ACE-Hemmern und bestimmten Verfahren der Blutwésche, die

zum Kontakt von Blut mit negativ geladenen Oberflédchen fihren

(z.B. ,AN 69-Membran“ bei Dialyse oder Dextransulfat bei

LDL-Apherese) konnen schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen

bis hin zum lebensbedrohlichen Schock ausldsen.

Im Falle einer notfallméBigen Dialyse oder Hamofiltration oder

der Notwendigkeit einer LDL-Apherese muss deshalb vorher

auf ein anderes, fiir das betreffende Anwendungsgebiet geeig-
netes Arzneimittel - keinen ACE-Hemmer - umgestellt werden
oder eine andere Dialysemembran verwendet werden.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, dass Sie mit Cibacen 10 mg behandelt

werden bzw. Dialysen benétigen, damit der Arzt dies bei der

Behandlung bertcksichtigen kann.

Falls eine Desensibilisierungstherapie gegen Insektengifte

(z.B. von Bienen oder Wespen) notwendig ist, ist der ACE-

Hemmer vortibergehend durch ein geeignetes Arzneimittel aus

einer anderen Stoffklasse zu ersetzen. Es kdnnen sonst

lebensbedrohliche Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Blut-
druckabfall, Atemnot, Erbrechen, allergische Hautreaktionen)
auftreten. Solche Reaktionen kénnen auch nach Insektenstichen

(z.B. von Bienen oder Wespen) vorkommen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Cibacen 10 mg einnehmen, wenn Sie eines der folgenden

Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen Angiotensin-Il-Rezeptor-Antagonisten (diese wer-
den auch als Sartane bezeichnet - z.B. Valsartan, Telmi-
sartan, Irbesartan), insbesondere wenn Sie Nierenproble-
me aufgrund von Diabetes mellitus haben.

- Aliskiren.

lhr Arzt wird gegebenenfalls |hre Nierenfunktion, lhren Blut-

druck und die Elektrolytwerte (z.B. Kalium) in lhrem Blut in

regelméBigen Absténden (iberprifen. Siehe auch Abschnitt

,Cibacen 10 mg darf nicht eingenommen werden®.

Fir alle unten aufgefiihrten Komplikationen, die wéhrend der

Einnahme von Cibacen 10 mg auftreten kénnen gilt: Sollten Sie

die beschriebenen Anzeichen an sich feststellen, suchen Sie

unverziiglich den behandelnden Arzt auf.

Anaphylaktoide und verwandte Reaktionen

Unter ACE-Hemmern (einschlieBlich Benazeprilhydrochlorid)
kénnen zahlreiche und zum Teil schwere anaphylaktoide und
verwandte Reaktionen auftreten.

Hierbei handelt es sich um eine akute, pathologische (krank-
hafte) Reaktion des Immunsystems von Menschen und Tieren
auf chemische Reize, die den gesamten Organismus betrifft.
Das Bild anaphylaktischer Reaktionen reicht von leichten Haut-
reaktionen Uber Stérungen von Organfunktionen, Kreislauf-
schock mit Organversagen bis zum tddlichen Kreislaufversagen,
dem anaphylaktischen Schock.

Angioédeme

Wenn bei lhnen eine Gewebeschwellung (angioneurotisches
Odem) wahrend der Behandlung auftritt, muss Cibacen 10 mg
sofort abgesetzt und ein Arzt aufgesucht werden. Eine solche
Gewebeschwellung kann mit Beteiligung von Kehlkopf,
Rachen und/oder Zunge verlaufen.

Das Angioddem ist in der Medizin eine sich rasch entwickelnde,
schmerzlose, selten juckende Schwellung (Odem) von Haut,
Schleimhaut und der angrenzenden Gewebe.

Angioddeme kénnen wéhrend der ersten Wochen der Behand-
lung, in seltenen Féllen jedoch auch nach Langzeit-Einnahme
auftreten. In einigen Fallen wurden Symptome bis zu 2 Jahre
nach Therapiebeginn beobachtet.

Die Behandlung mit Cibacen 10 mg sollte sofort abgebrochen
und der Arzt konsultiert werden.

Anaphylaktoide Reaktionen wéhrend der Desensibilisierung
Mit Desensibilisierung, auch Hyposensibilisierung, wird ein
Verfahren bezeichnet, durch das eine auf bestimmte Stoffe
allergisch reagierende Person mit zundchst geringen, im Verlauf
der Behandlung steigenden Mengen dieses Stoffes (Allergen)
an diesen ,gewdhnt” wird, damit das Allergen bei kiinftigen
Kontakten keine allergische Reaktion mehr auslésen kann.
Unter einer anaphylaktoiden Reaktion versteht man eine akute,
pathologische (krankhafte) Reaktion des Immunsystems von
Menschen und Tieren auf chemische Reize, die den gesamten
Organismus betrifft. Das Bild anaphylaktischer Reaktionen
reicht von leichten Hautreaktionen iber Stdrungen von
Organfunktionen, Kreislaufschock mit Organversagen bis zum
tddlichen Kreislaufversagen, dem anaphylaktischen Schock.
Da keine ausreichenden Behandlungserfahrungen vorliegen,
darf Cibacen 10 mg nicht angewendet werden bei:

- Dialyse

- primérer Lebererkrankung oder bei schweren Leberfunkti-
onsstdrungen

- unbehandelter Herzleistungsschwéche mit Symptomen
wie z.B. Wasseransammiung in Geweben und/oder Kér-
perhdhlen (dekompensierte Herzinsuffizienz).

Falls Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden oder dies

friher einmal bei lhnen der Fall war:

- Stbrungen des Salz- oder Fliissigkeitshaushaltes (z.B.
erhdhte Kaliumwerte [Hyperkalidmie], Natriummangel
[Hyponatridmie], Stérungen durch anhaltendes Erbrechen
oder Durchfall

- gestdrte Immunreaktion oder Kollagenkrankheit (Lupus
erythematodes, Sklerodermie)

- gleichzeitige Therapie mit Arzneimitteln, die die Abwehrre-
aktion unterdriicken (z.B. Kortikosteroide, Zytostatika, Anti-
metabolite), oder mit Allopurinol, Procainamid oder Lithium.

Niedriger Blutdruck

Die erstmalige Anwendung oder eine Dosiserhdhung von Cibacen

10 mg kann einen plétzlichen ausgepragten Blutdruckabfall

und eine Verschlechterung der Nierenfunktion auslésen:

- wenn Sie gleichzeitig harntreibende Arzneimittel (Diureti-
ka) einnehmen

- wenn Sie einen Salz- und/oder Fliissigkeitsmangel haben

- wenn Sie unter schwerem Bluthochdruck leiden

- wenn Sie unter Herzleistungsschwéche leiden

- wenn bei |hnen eine Ein- oder Ausflussbehinderung der
linken Herzkammer (z.B. Aorten- oder Mitralklappenver-
engung, hypertrophe Kardiomyopathie) vorliegt

- wenn bei lhnen eine hdmodynamisch relevante Nierenar-
terienverengung besteht. (Das Absetzen einer bestehen-
den Diuretikabehandlung kann erforderlich sein.)

In diesen Féllen, d.h., wenn das komplexe Blutdruckregula-

tionssystem |hres Korpers (sogenanntes Renin-Angiotensin-

System) bereits besonders aktiviert ist, muss der Blutdruck so

lange sorgfaltig kontrolliert werden, bis eine weitere Blutdruck-

senkung nicht mehr zu erwarten ist.

Zu Behandlungsbeginn ist die Blutdruckveranderung auch

besonders sorgféltig zu Uberwachen, wenn Sie durch einen

unerwiinscht starken Blutdruckabfall besonders geféhrdet
wiirden (z.B. bei Verengungen der HerzkranzgefaBe oder der
hirnversorgenden GeféBe).

Folgende Patientengruppen tragen ein erhéhtes Risiko,

welches der verordnende Arzt zu Beginn einer Behandlung mit

Cibacen 10 mg zu beriicksichtigen hat:

- dltere Patienten (Uber 65 Jahre).

- Patienten, die durch einen unerwiinscht starken Blut-
druckabfall besonders geféhrdet wiirden (z.B. Patienten
mit Stenosen der KoronargefdBe oder der himversorgen-
den GefaBe).

Die Behandlung élterer Patienten (liber 65 Jahre) sollte mit

Vorsicht erfolgen. Vor allem zu Behandlungsbeginn ist der

Blutdruck im Sitzen und im Stehen zu kontrollieren.
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Kontrollen von bestimmten Blutwerten sind insbesondere zu
Behandlungsbeginn und bei folgenden Risikopatienten
erforderlich:
Patienten mit Nierenfunktionsstdrungen, vor allem bei gleichzei-
tiger Behandlung mit harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika),
Kollagenerkrankungen und bei Behandlung mit anderen
Arzneimitteln, die Blutbildveranderungen verursachen kénnen
(z.B. Arzneimittel, die die Abwehrreaktionen unterdriicken,
Allopurinol oder Procainamid).
Treten bei hnen im Verlauf einer Behandlung mit Cibacen 10 mg
Symptome wie Fieber, Lymphknotenschwellungen und/oder
Halsentziindungen auf, suchen Sie bitte umgehend einen Arzt
auf (Kontrolle des weiBen Blutbildes).
Patienten, die Benazepril erhalten und bei denen eine Gelb-
sucht oder starke Erhdhungen der Leberenzyme auftreten,
sollten Benazepril absetzen und angemessen drztlich Uber-
wacht werden.
Bei der Anwendung von ACE-Hemmern wurde Uber Husten
berichtet. Der Husten ist gewdhnlich gekennzeichnet als nicht
produktiv, anhaltend und nach dem Absetzen reversibel. Husten,
der durch ACE-Hemmer ausgeldst wird, sollte &rztlicherseits in
die Differentialdiagnose eines Hustens einflieBen.
Vor einer Operation muss der Andsthesist informiert werden,
dass der Patient ACE-Hemmer einnimmt.
Schwangerschaft
Eine Behandlung mit ACE-Hemmern sollte nicht wahrend der
Schwangerschaft begonnen werden. Wird eine Schwanger-
schaft festgestellt, ist die Behandlung mit ACE-Hemmern
unverziiglich zu beenden und, wenn erforderlich, eine alterna-
tive Therapie zu beginnen (siehe Abschnitt Schwangerschaft
und Stillzeit).
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein (oder schwanger werden kénnten). Die Einnahme von
Cibacen 10 mg in der friihen Phase der Schwangerschaft wird
nicht empfohlen, und Cibacen 10 mg darf nicht mehr nach
dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden,
da die Einnahme von Cibacen 10 mg in diesem Stadium zu
schweren Schédigungen lhres ungeborenen Kindes fiihren
kann (siehe Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

Hinweis

Patienten mit der seltenen hereditdren Galactose-Intoleranz,

Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-Malabsorption soll-

ten Cibacen 10 mg nicht einnehmen. Bitte informieren Sie lhren

Arzt, falls Ihnen eine solche Stérung bekannt ist.

Einnahme von Cibacen 10 mg zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel

eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere

Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Ihr Arzt muss unter Umsténden |hre Dosierung anpassen und/

oder sonstige VorsichtsmaBnahmen treffen:

Wenn Sie einen Angiotensin-Il-Rezeptor-Antagonisten oder

Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte ,Cibacen 10 mg

darf nicht eingenommen werden“ und ,Warnhinweise und

VorsichtsmaBnahmen®).

- Arzneimittel zur Blutdrucksenkung wie Calciumkanal-
blocker, Betablocker und insbesondere harntreibende
Arzneimittel (Diuretika) verstérken die blutdrucksenkende
Wirkung von Cibacen 10 mg. (Bei gleichzeitiger Behand-
lung mit harntreibenden Arzneimitteln wird die regelmaBige
Kontrolle der Serum-Natrium-Konzentration empfohlen.)

- Bestimmte Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziin-
dungen (nichtsteroidale Antiphlogistika wie Indometacin,
Acetylsalicylsdure) kénnen die blutdrucksenkende Wir-
kung abschwéchen, die Nierenfunktion verschlechtern
und den Kaliumspiegel eventuell erhdhen.

- Cibacen 10 mg kann den Kaliumspiegel im Blut zusétzlich
erhohen, wenn Sie Kaliumsalze oder andere Arzneimittel
einnehmen, die auch den Kaliumspiegel erhdhen. Hierzu
gehdren bestimmte harntreibende Mittel (sogenannte
kaliumsparende Diuretika wie Amilorid, Triamteren, Spiro-
nolacton, Eplerenon) und Heparin.

- Lithium darf zysammen mit Cibacen 10 mg nur unter
engmaschiger Uberwachung der Serum-Lithium-Konzen-
tration eingenommen werden, um ein erhdhtes Risiko von
herz- und nervenschédigenden Wirkungen des Lithiums
zu vermeiden.

- Andere Arzneimittel mit blutdrucksenkender Wirkung (z.B.
Nitrate, trizyklische Antidepressiva, Schlafmittel und
Betdubungsmittel, die bei Narkosen eingesetzt werden
[Hypnotika, Narkotika, Anésthetika]) kdnnen den Blut-
druckabfall verstarken.

- Die blutdrucksenkende Wirkung von Cibacen 10 mg kann
dagegen abgeschwacht werden durch blutdrucksteigern-
de Arzneimittel wie vasopressorische Sympathomimetika
(z.B. Wirkstoff in einigen Nasentropfen, Epinephrin).

- Blutbildveranderungen kdnnen mit héherer Wahrschein-
lichkeit auftreten bei einer gleichzeitigen Therapie mit
Allopurinol, Procainamid oder Arzneimitteln, die die kor-
pereigenen Abwehrreaktionen unterdriicken (Zytostatika,
Immunsuppressiva, systemische Kortikosteroide).

- Blutzuckersenkende Arzneimittel zum Einnehmen (z.B.
Sulfonylharnstoffe, Metformin) und Insulin: Es besteht das
Risiko, dass Blutzuckerwerte unter Normalwerte absinken
(Hypoglykémie), da eine Insulinresistenz durch Cibacen
10 mg vermindert und der blutzuckersenkende Effekt der
Medikamente verstarkt werden kann. (Zu Behandlungs-
beginn wird eine besonders sorgféltige Kontrolle des
Blutzuckerspiegels empfohlen.)

- Bei Patienten, die mit injizierbaren Goldpraparaten
(Natriumaurothiomalat) therapiert werden und gleichzeitig
ACE-Hemmer (Cibacen 10 mg) erhalten, wurden selten
Symptome wie Gesichtsrétung, Ubelkeit, Erbrechen und
starker Blutdruckabfall beobachtet.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem

angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Einnahme von Cibacen 10 mg zusammen mit Nahrungs-

mitteln, Getrdnken und Alkohol

- Kochsalz: Verminderte Blutdrucksenkung und geringere
Wirkung auf Symptome der Herzleistungsschwache
(Herzinsuffizienz) durch Cibacen 10 mg.

- Alkohol: Verstérkte Blutdrucksenkung und verstérkte
Wirkung von Alkohol.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu

sein (oder schwanger werden konnten). In der Regel wird Ihr

Arzt Ihnen empfehlen, Cibacen 10 mg vor einer Schwanger-

schaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind,

abzusetzen, und er wird |hnen ein anderes Arzneimittel emp-
fehlen. Die Anwendung von Cibacen 10 mg in der frihen

Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Cibacen 10 mg

darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat

eingenommen werden, da die Einnahme von Cibacen 10 mg in
diesem Stadium zu schweren Schadigungen lhres ungebore-
nen Kindes flihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen

beginnen wollen. Das Stillen von Neugeborenen (in den ersten

Wochen nach der Geburt) und besonders von Friihgeburten

wird nicht empfohlen, wenn Sie Cibacen 10 mg einnehmen.

Bei alteren Sduglingen sollte der Arzt Sie (iber Nutzen und

mogliche Schaden der Anwendung von Cibacen 10 mg in der

Stillzeit im Vergleich zu Behandlungsalternativen aufkléren.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von

Maschinen

Die Behandlung mit Cibacen 10 mg bedarf der regelmaBigen

arztlichen Kontrolle. Durch individuell auftretende unterschied-

liche Reaktionen kann das Reaktionsvermdgen so weit veran-
dert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBen-
verkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten
ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem

MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Préparate-

wechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestand-

teile von Cibacen 10 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Cibacen

10 mg daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn

Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit

leiden.

EA Wie ist Cibacen 10 mg einzunehmen?

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

Es ist sehr wichtig, dass Sie Cibacen 10 mg einnehmen, solange
es |hnen |hr Arzt verordnet.
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Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betragt die empfoh-
lene Dosis:

NNicht organbedingter Bluthochdruck (essenzielle Hypertonie):

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Verschwommenes Sehen.

Erkrankungen des Ohres und des Labyrinths

Ublicherweise betrégt die Anfangsdosis 1 Filmtablette Cibacen
10 mg (entsprechend 10 mg Benazeprilhydrochlorid) morgens.
Wird mit dieser Dosis keine Blutdrucknormalisierung erreicht,
kann nach friihestens 1-3 Wochen vom Arzt eine Dosiserhd-
hung auf 2 Filmtabletten Cibacen 10 mg (entsprechend 20 mg
Benazeprilhydrochlorid) morgens erfolgen.

Die Erhaltungsdosis betragt in der Regel 1 Filmtablette Cibacen
10 mg pro Tag (entsprechend 10 mg Benazeprilhydrochlorid),
die Maximaldosis 4 Filmtabletten Cibacen 10 mg (entspre-
chend 40 mg Benazeprilhydrochlorid) pro Tag.

Dosierung bei Patienten mit essenzieller Hypertonie und maBig
eingeschrénkter Nierenfunktion oder maBiger Leberfunktions-
stérung:

Es ist keine Dosiserhéhung erforderlich, die Erhaltungsdosis be-
tragtin der Regel 1 Filmtablette Cibacen 10 mg (entsprechend
10 mg Benazeprilhydrochlorid) pro Tag.

Dosierung bei Patienten mit essenzieller Hypertonie und erheb-
lich eingeschrénkter Nierenfunktion:

Die Anfangsdosis betragt Y2 Filmtablette Cibacen 10 mg (ent-
sprechend 5 mg Benazeprilhydrochlorid) pro Tag. Die tagliche
Dosis kann vom Arzt bis auf 1 Filmtablette Cibacen 10 mg
(entsprechend 10 mg Benazeprilhydrochlorid) erhoht werden.
Fir eine weitere Senkung des Blutdrucks wird Ihnen Ihr Arzt
ein harntreibendes Arzneimittel (Diuretikum) oder ein anderes
blutdrucksenkendes Arzneimittel zusétzlich verordnen.
Alteren Patienten ({iber 65 Jahre):

Die Anfangsdosis betrégt "2 Filmtablette Cibacen 10 mg (ent-
sprechend 5 mg Benazeprilhydrochlorid) pro Tag. Die tagliche
Dosis kann vom Arzt auf 1 Filmtabletten Cibacen 10 mg (ent-
sprechend 10 mg Benazeprilhydrochlorid) gesteigert werden.
Kinder und Jugendiiche:

Kinder im Alter von 7-16 und einem Kdrpergewicht > 25 kg
Die empfohlene Anfangsdosis von Benazeprilhydrochlorid ist
0,2 mg/kg (bis zu einer maximalen téglichen Dosis von 10 mg).
Die Dosierung sollte entsprechend der Blutdruckdnderung
erfolgen. Dosen Uber 0,6 mg/kg (oder Uber 40 mg téglich)
wurden bei Kindern nicht untersucht.

Cibacen 10 mg wird nicht bei Kindern empfohlen, die unter
7 Jahren sind, keine Tabletten schlucken konnen oder fiir die
keine Tablettenstérke entsprechend der kalkulierten Dosis zur
Verfligung steht.

Cibacen 10 mg wird nicht bei Kindern mit einer glomeruléren
Filtrationsrate unter 30 ml empfohlen, da hier keine ausreichen-
den Daten zur Dosierung vorliegen.

Der Langzeiteffekt auf Wachstum und Entwicklung ist nicht
untersucht worden.

Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz):

Cibacen 10 mg kann als Zusatzmedikation zu einer bestehen-
den Behandlung mit harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika)
und Digitalis gegeben werden.

Die Anfangsdosis betrégt 2,5 mg Benazeprilhydrochlorid. Hierfiir
stehen Filmtabletten mit geeigneter Wirkstoffstarke zur Ver-
fligung.

Eine Dosiserhdhung darf vom Arzt nur schrittweise in Abhén-
gigkeit von Ihrem individuellen Ansprechen auf die Behandlung
erfolgen.

Die Erhaltungsdosis betrdgt in der Regel 2-1 Filmtablette
Cibacen 10 mg téglich (entsprechend 5-10 mg Benazeprilhy-
drochlorid), die Maximaldosis von 2 Filmtabletten Cibacen 10 mg
pro Tag (entsprechend 20 mg Benazeprilhydrochlorid) sollte
nicht tiberschritten werden.

Dosierung bei Patienten mit Herzleistungsschwéche und maBig
eingeschrankter Nierenfunktion, &lteren Patienten ({iber 65 Jahre)
oder méBiger Leberfunktionsstérung:

Bei diesen Patienten ist keine Anderung der Dosierung erfor-
derlich.

Kinder und Jugendiiche:

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Cibacen 10 mg ist bei
Kindern mit Herzmuskelerkrankung, bei der sich die Herz-
kammern vergréBern (kongestiver Kardiomyopathie) und
zunehmendem Verlust der Nierenfunktion (progressiver
Niereninsuffizienz) nicht belegt worden.

Art der Anwendung

Die Einnahme von Cibacen 10 mg kann unabh&ngig von den
Mahizeiten erfolgen, die angegebene Tagesmenge wird in der
Regel morgens auf einmal eingenommen, kann aber auch auf
2 Einzelgaben (morgens und abends) verteilt werden.

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte mit ausreichend Fliissigkeit
ein (z.B. einem Glas Wasser).

Hinweis:

Insbesondere bei Patienten mit Salz- und/oder Fliissigkeits-
mangel (z.B. Erbrechen, Durchfall, Behandlung mit harntrei-
benden Mitteln), Herzleistungsschwéche oder schwerem Blut-
hochdruck kann es zu Beginn der Behandlung mit Cibacen 10 mg
zu einem UbermaBigen Blutdruckabfall kommen.

Deshalb sollte ein méglicher Salz- oder Fliissigkeitsmangel vor
Beginn der Behandlung mit Cibacen 10 mg ausgeglichen wer-
den. Harntreibende Arzneimittel (Diuretika) sollten reduziert
bzw. 2-3 Tage vorher abgesetzt werden. Bei diesen Patienten
ist die Behandlung mit % Filmtablette Cibacen 5 mg morgens
(2,5 mg Benazeprilhydrochlorid) zu beginnen. AnschlieBend
und nach jeder weiteren Dosissteigerung von Cibacen oder
stark harntreibenden Arzneimitteln (Schleifendiuretika) miissen
Sie mindestens 8 Stunden arztlich tiberwacht werden, um eine
UbermaBige Blutdrucksenkung zu vermeiden.

Bei einigen dlteren Patienten (Uber 65 Jahre) kann die Reaktion
auf einen ACE-Hemmer starker sein als bei jingeren Patienten.
Daher ist bei alteren Patienten ebenso wie bei Patienten, die
durch einen starken Blutdruckabfall besonders gefahrdet wiir-
den (z.B. Patienten mit Verengungen der HerzkranzgefaBe oder
der hirnversorgenden GefaBe), die niedrigste Anfangsdosis (2,5
mg Benazeprilhydrochlorid téglich) in Erwagung zu ziehen.

Bei Patienten mit schwerwiegender Verlaufsform des Bluthoch-
drucks (maligner Hypertonie) oder bei schwerer Herzinsuffi-
zienz soll die Einstellung der Behandlung mit Cibacen 10 mg
im Krankenhaus erfolgen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung bestimmt der behandelnde Arzt.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Cibacen 10 mg zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Cibacen 10 mg eingenom-
men haben, als Sie sollten:

Wenn Sie durch ein Versehen zu viele Tabletten eingenommen
haben, den Verdacht auf eine Uberdosierung haben oder ein
Kind einige Tabletten geschluckt hat, wenden Sie sich sofort an
einen Arzt/Notarzt. Dieser kann den Schweregrad einschétzen
und Uber die erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

In Abhangigkeit vom AusmaB der Uberdosierung sind folgende
Symptome mdglich: Starker Blutdruckabfall, verlangsamte
Herzschlagfolge, Kreislaufschock, Stérungen im Salz- und
Flussigkeitshaushalt, Nierenversagen.

Wenn Sie die Einnahme von Cibacen 10 mg vergessen haben:
Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht zusatzlich mehr Tabletten
ein, sondern setzen Sie die Behandlung mit der verordneten
Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Cibacen 10 mg abbrechen:
Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Cibacen
10 mg nicht ohne Riicksprache mit Inrem behandelnden Arzt!
Bei Patienten mit Bluthochdruck kann der Blutdruck erneut
ansteigen, und bei Patienten mit Herzmuskelschwéche kénnen
die Symptome wieder auftreten.

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

EA Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Unerwiinschte Wirkungen, die von Cibacen 10 mg oder anderen
ACE-Hemmern bekannt sind, finden Sie nachfolgend.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: | 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: Weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Haufig: Abnahme von Blutwerten (Hémoglobin, Hdma-
tokrit, weiBe Blutzellen oder Blutpléttchen).
Gelegentlich: Krankhafte Verringerung oder Verénderung der
Anzahl von Blutzellen (Anamie, aplastische Anamie,
Thrombozytopenie, Neutropenie, Eosinophilie),
sehr selten volliger Verlust bestimmter oder aller
Blutzellen (Agranulozytose oder Panzytopenie).
Dies trifft insbesondere bei Patienten mit einge-
schrénkter Nierenfunktion, Kollagenkrankheiten
oder gleichzeitiger Behandlung mit Allopurinol,
Procainamid oder bestimmten Arzneimitteln,
die die Abwehrreaktionen unterdriicken, zu.
Von Blutarmut (Hamolyse/hamolytische Anmie),
auch im Zusammenhang mit einer seltenen
Stoffwechselerkrankung (Glukose-6-phosphat-
dehydrogenase-Mangel), wurde berichtet, ohne
dass ein urséchlicher Zusammenhang mit dem
ACE-Hemmer gesichert werden konnte.

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten:

Selten: Gewebeschwellungen (angioneurotische Odeme)
mit Beteiligung von Lippen, Gesicht und/oder
GliedmaBen konnen auftreten.

Sehr selten:  Anaphylaktoide Reaktionen.

Durch ACE-Hemmer ausgeldste Gewebeschwel-
lungen (angioneurotische Odeme) mit Beteiligung
von Kehlkopf, Rachen und/oder Zunge.
Patienten mit schwarzer Hautfarbe neigen eher
zu solchen Gewebeschwellungen als Patienten
mit nicht schwarzer Hautfarbe.

Stoffwechsel- und Eméhrungsstérungen

Gelegentlich: Appetitlosigkeit.

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig: Teilnahmslosigkeit (Apathie).

Gelegentlich: Depression, Schlafstorungen, Nervositat, Verwirrt-
heit, Anderung der Gemiitslage, Angstzustande.

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: Kopfschmerzen, Schiéfrigkeit.

Gelegentlich: Schwindelgefiihl, Kribbeln, Taubheits- und Kalte-
gefiihl an den GliedmaBen (Parésthesien), Gleich-
gewichtsstorungen, Geschmacksveranderungen
oder vorlibergehender Geschmacksverlust.
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Gelegentlich: Tinnitus (krankhafte Ohrgerdusche, die der
Betroffene wahrnimmt und die keine &uBere, fiir
andere Personen wahrnehmbare Quelle besitzen).

Herzerkrankungen und GefaBerkrankungen
Haufig: Insbesondere zu Beginn der Behandlung mit
Cibacen 10 mg sowie bei Patienten mit Salz-
und/oder Fliissigkeitsmangel (z.B. Erbrechen,
Durchfall, Vorbehandlung mit harntreibenden
Arzneimitteln [Diuretikal), Herzleistungsschwache,
schwerem Bluthochdruck, aber auch bei Erhé-
hung der Dosierung von Cibacen 10 mg und/
oder Diuretika kann eine tibermaBige Blutdruck-
senkung (Hypotonie, Orthostase) mit Sympto-
men wie Schwindel, Schwachegefiihl, Seh-
stdrungen, selten auch mit Bewusstseinsverlust
(Synkope) auftreten.
Hitzewallung.
Im Zusammenhang mit einem verstérkten Blut-
druckabfall: Erhohte Herzschlagfolge (Tachykar-
die), Herzklopfen (Palpitationen), Herzrhyth-
musstérungen, Engegefiihl im Brustbereich
(Angina pectoris), Herzinfarkt, kurzfristige, sym-
ptomatische Mangeldurchblutung des Gehirns
(transitorische ishamische Attacke), Schlag-
anfall (apoplektischer Insult).
Bei Patienten mit Herzleistungsschwéche kann eine Behand-
lung mit ACE-Hemmern einen schweren Blutdruckabfall aus-
|6sen, welcher mit verminderter Harnausscheidung (Oligurie)
oder Erhdhung des Reststickstoffs im Blut (Azotdmie) ver-
gesellschaftet sein kann und selten zu akutem Nierenversagen
und Tod filhren kann.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Haufig: Trockener Reizhusten und Bronchitis.

Gelegentlich: Atemnot, Entziindung der Nasennebenhdhlen

(Sinusitis), Schnupfen (Rhinitis).

Krampfartige Verengung der Bronchien (Bron-

chospasmus).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig: Ubelkeit, Oberbauchbeschwerden, Verdauungs-
stérungen.

Gelegentlich: Erbrechen, Durchfall (Diarrhd) und Verstopfung

(Obstipation). Ursache von Bauchschmerzen

unter ACE-Hemmer-Behandlung kann eine

Gewebeschwellung des Darms (intestinales

Angioddem) sein.

Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis).

Darmverschluss (llleus), entziindliche Verénde-

rungen der Zungenschleimhaut (Glossitis) und

Mundtrockenheit.

Leber und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Gallenblasenentziindung (Cholezystitis) insbe-

sondere bei vorbestehenden Gallensteinen

(Cholelithiasis).

Unter ACE-Hemmer-Behandlung wurde ein

Syndrom beobachtet, das mit Gelbsucht durch

Gallenstau (cholestatischem Ikterus) beginnt

und bis zum Absterben von Leberzellen (hepati-

sche Nekrose; manchmal mit tddlichem Ausgang)
fortschreitet. Der Zusammenhang ist unklar.

Leberfunktionsstérungen und Leberentziindung

(Hepatitis).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Allergische Hautreaktionen wie Hautausschlag
(Exanthem), Juckreiz (Pruritus).

Sehr selten:

Sehr selten:

Sehr selten:

Sehr selten:

Selten: Nesselsucht (Urtikaria), eine schwere blasenbil-
dende Hauterkrankung (Pemphigus), Stevens-
Johnson-Syndrom.

Sehr selten:  Schwerwiegende Hautreaktionen wie Erythema

multiforme.
Hautverdnderungen kénnen mit Fieber, Muskel-
und Gelenkschmerzen (Myalgien, Arthralgien),
GeféBentziindungen und bestimmten Labor-
wertverdnderungen (Eosinophilie, Leukozytose,
erhdhten ANA-Titern und erhdhter Blutsen-
kungsgeschwindigkeit (BSG)) einhergehen.
Schuppige (psoriasiforme) Hautverdnderungen,
Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat), Schwitzen
(Hyperhidrosis), Haarausfall (Alopezie), Nagel-
ablosungen (Onycholyse) und Verstérkung der
durch GeféBkrampfe bedingten Durchblutungs-
storungen an Handen und FiiBen (Raynaud-
Krankheit).

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Gelegentlich: Muskelkrdmpfe, Schwéche der Skelettmuskulatur,
Muskelschmerzen sowie Léhmungserscheinun-
gen (Paresen).

Selten: Gelenkschmerzen, Gelenkentziindung.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Haufig: Haufiger Harndrang (Pollakisurie).
Es kénnen Nierenfunktionsstérungen auftreten
oder verstérkt werden, die sehr selten bis zum
akuten Nierenversagen fuhren kdnnen.

Gelegentlich: Vermehrte EiweiBausscheidung im Urin (Pro-
teinurie), teilweise mit gleichzeitiger Verschlech-
terung der Nierenfunktion.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdrise

Gelegentlich: Erektionsstdrung.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei-

chungsort

Haufig: Ermidung, Schwéche.

Untersuchungen

Gelegentlich: Insbesondere bei Patienten mit Nierenfunktions-

stérungen kénnen Serumkonzentrationen von

Harnstoff, Kreatinin und Kalium ansteigen sowie

die Natriumkonzentration im Serum abfallen.

Es kann zu einer Erhdhung der Bilirubin- und

Leberenzymkonzentration kommen.

Bei Vorliegen einer manifesten Zuckerkrankheit

(Diabetes mellitus) wurde ein Serum-Kalium-

Anstieg beobachtet.

Im Urin kann eine vermehrte EiweiBausschei-

dung auftreten.

Sehr selten:

Hinweis:

Die o. g. Laborparameter sollen vor und regelméaBig wéhrend
der Behandlung mit Gibacen 10 mg kontrolliert werden.
GegenmalBnahmen

Durch ACE-Hemmer ausgeldste plétzliche Gewebeschwellun-
gen mit Beteiligung von Kehlkopf, Rachen und/oder Zunge
(angioneurotische Odeme) miissen sofort drztlich behandelt
werden. Sie miissen sofort ins Krankenhaus eingewiesen und
mindestens 12 bis 24 Stunden lang tiberwacht werden.
UberméBiger Blutdruckabfall, Gelbsucht (Ikterus) oder Uber-
empfindlichkeitsreaktionen kénnen unter Umsténden lebens-
bedrohlich werden. Informieren Sie bitte umgehend einen Arzt,
falls eine dieser Nebenwirkungen plétzlich auftritt oder sich
unerwartet stark entwickelt. Nehmen Sie das Arzneimittel auf
keinen Fall ohne &rztliche Aufsicht weiter.

Falls Sie den Verdacht haben, dass sich bei lhnen eine schwer-
wiegende Hautreaktion entwickelt, miissen Sie sofort Ihren Arzt
aufsuchen und gegebenenfalls die Behandlung mit Cibacen
10 mg abbrechen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Insektengifte kénnen unter
ACE-Hemmern eher auftreten und schwerer verlaufen.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt
oder_Sie_Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkun-
gen auch direkt Uber das

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website:
http://www.bfarm.de/DE/Pharmakovigilanz/form/functions/
formpv-node.html

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

Bl Wie ist Cibacen 10 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel unzugénglich fir Kinder auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und dem Blister nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.
Aufbewahrungsbedingungen

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen!

B Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cibacen 10 mg enthélt:

Der Wirkstoff ist: Benazeprilhydrochlorid

1 Filmtablette enthalt 10 mg Benazeprilhydrochlorid

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat; Macrogol 8000; Hypromellose; Crospo-
vidon; hydriertes Rizinusdl; Talkum; hochdisperses Siliciumdi-
oxid; mikrokristalline Cellulose; vorverkleisterte Starke (Mais);
Titandioxid; Eisen(lll)-hydroxid-oxid.

Wie Cibacen 10 mg aussieht und Inhalt der Packung:
Dunkelgelbe, ovaloide, leicht bikonvexe Filmtabletten mit
Bruchkerbe auf beiden Seiten.

Cibacen 10 mg ist in Packungen mit 28 (N1), 42 (N2) und 98 (N3)
Filmtabletten erhaltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgroBen und
Packmaterialien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
BenzstraBe 1, 61352 Bad Homburg

Tel. (06172) 888-01, Fax (06172) 888-2740

Hersteller
MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1, 51063 KdIn

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
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