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== Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

= Cibadrex® 20 mg/25 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoffe: Benazeprilhydrochlorid und Hydrochlorothiazid

sie enthalt wichtige Informationen.

auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn
© Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

 \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht

Was in dieser Packungsbeilage steht:
B Was ist Cibadrex 20 mg/25 mg und wofiir wird es angewendet?

EA Was miissen Sie vor der Einnahme von Cibadrex 20 mg/25 mg
beachten?

EA Wie ist Cibadrex 20 mg/25 mg einzunehmen?
EX Welche Nebenwirkungen sind méglich?

ER Wie ist Cibadrex 20 mg/25 mg aufzubewahren?
[A Inhalt der Packung und weitere Informationen.

B Was ist Cibadrex 20 mg/25 mg und wofiir wird es ange-
wendet?

Cibadrex 20 mg/25 myg ist eine Kombination aus einem ACE-Hem-

mer (Benazeprilhydrochlorid) und einem harntreibenden Mittel

(Hydrochlorothiazid).

Cibadrex 20 mg/25 mg wird zur Behandlung des nicht organbe-

dingten Bluthochdrucks (essenzielle Hypertonie) angewendet,

wenn ein Kombinationspréparat angezeigt ist.

Die fixe Kombination Cibadrex 20 mg/25 mg ist nicht zur Anfangs-

behandlung oder Dosiseinstellung geeignet, sondern zum Ersatz

der freien Kombination aus 20 mg Benazeprilhydrochlorid und

25 mg Hydrochlorothiazid in der Dauerbehandlung.

A Was sollten Sie vor der Einnahme von Cibadrex 20 mg/25 mg
beachten?

Cibadrex 20 mg/25 mg darf nicht eingenommen werden:

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

- wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) sind gegeniiber anderen
ACE-Hemmern oder gegentiber Substanzen, die von Sulfona-
miden abgeleitet sind;

- wenn bei Ihnen eine Neigung zu Gewebeschwellung besteht
(angioneurotisches Odem oder sonstige Angioddeme, z.B.
infolge einer friiheren ACE-Hemmer-Therapie);

- wenn Sie an einer priméren Lebererkrankung oder einer Leber-
funktionsstdrung leiden;

- wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden (Serum-
Kreatinin tber 1,8 mg/dl bzw. Kreatinin-Clearance kleiner als
30 ml/min) und z.B. dialysepflichtig sind;

- wenn bei Ihnen bestimmte, nicht behandelbare Stérungen im
Salzhaushalt (behandlungsresistente Erhdhung des Kalziums
oder Eriedrigung des Natriums und Kaliums im Blut) oder
eine mit Beschwerden einhergehende Erhéhung der Harnséu-
rewerte im Blut festgestellt wurden;

- wenn Sie an dekompensierter Herzinsuffizienz leiden;

- wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrénkte Nieren-
funktion haben und mit einem blutdrucksenkenden Arzneimit-
tel, das Aliskiren enthalt, behandelt werden;

- wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind.

(Es wird empfohlen, Cibadrex 20 mg/25 mg auch in der frihen
Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt
Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Cibadrex 20 mg/25 mg einnehmen

- wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von
hohem Blutdruck einnehmen:

-einen Angiotensin-Il-Rezeptor-Antagonisten (diese werden
auch als Sartane bezeichnet - z.B. Valsartan, Telmisartan,
Irbesartan), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme auf-
grund von Diabetes mellitus haben.

- Aliskiren.

lhr Arzt wird gegebenenfalls Thre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck

und die Elektrolytwerte (z.B. Kalium) in Ihrem Blut in regelméBigen

Abstanden Uberpriifen.

Siehe auch Abschnitt ,Cibadrex 20 mg/25 mg darf nicht eingenom-

men werden*.

Fir alle unten aufgefiihrten Komplikationen, die wahrend der Ein-

nahme von Cibadrex 20 mg/25 mg auftreten kdnnen gilt: Sollten

Sie die beschriebenen Anzeichen an sich feststellen, suchen Sie

unverziglich den behandelnden Arzt auf.

Cibadrex 20 mg/25 mg darf nur nach sehr kritischer Nutzen-

Risiko-Abwdgung unter regelméBiger Kontrolle von bestimmten

klinischen Befunden und Laborwerten angewendet werden bei:

- vermehrter EiweiBausscheidung im Urin (mehr als 1 g/Tag);

- gestorter Inmunreaktion oder Kollagenkrankheit (z.B. Lupus
erythematodes, Sklerodermie);

- gleichzeitiger Therapie mit Arzneimitteln, die die Abwehr-
reaktionen unterdriicken (z.B. Kortikoide, Zytostatika, Anti-
metabolite), Allopurinol, Procainamid oder Lithium;

- Gicht;

- verringerter Blutmenge (Hypovoldmie);

- Verengung der HirngefaBe (Zerebralsklerose);

- Verengung der HerzkranzgefaBe (Koronarsklerose);

- bekannter oder nicht offenkundiger Zuckerkrankheit (manifestem
oder latentem Diabetes mellitus);

- eingeschrankter Leberfunktion.

Vor Anwendung von Cibadrex 20 mg/25 mg muss die Nierenfunk-

tion Uberpriift worden sein.

Insbesondere zu Therapiebeginn sollte Cibadrex 20 mg/25 mg nur

unter intensiver Uberwachung von Blutdruck und/oder bestimmten

Laborwerten angewendet werden bei Patienten mit:

- Salz- und/oder Flissigkeitsmangel;

- eingeschrénkter Nierenfunktion (Serum-Kreatinin bis 1,8 mg/d|
bzw. Kreatinin-Clearance 30-60 mi/min);

- schwerem Bluthochdruck;

- (iber 65 Jahre.

Nierenarterienverengung/Nierentransplantation

Wenn Sie an einer Nierenarterienverengung (einseitig, beidseitig
bzw. bei Einzelniere) leiden oder eine Nierentransplantation hatten,
wird die Gabe von Cibadrex 20 mg/25 mg nicht empfohlen, da
keine Erfahrungen vorliegen.

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
(oder schwanger werden kdnnten). Die Einnahme von Cibadrex
20 mg/25 mg in der friihen Phase der Schwangerschaft wird nicht
empfohlen, und Cibadrex 20 mg/25 mg darf nicht mehr nach dem
dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die
Einnahme von Cibadrex 20 mg/25 mg in diesem Stadium zu
schweren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes fiihren kann
(siehe Abschnitt Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebér-
fahigkeit).

Kinder und Jugendliche
Uber die Anwendung von Cibadrex 20 mg/25 mg bei Kindern bis
zu 18 Jahren liegen noch keine ausreichenden Erfahrungen vor.

Altere Patienten
Die Therapie éalterer Patienten (liber 65 Jahre) sollte mit Vorsicht
erfolgen.

Anaphylaktoide und verwandte Reaktionen
Wie bei anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln mit ACE-Hem-

mern (einschlieBlich Benazeprilhydrochlorid) kénnen auch unter
Cibadrex 20 mg/25 mg zahlreiche und zum Teil schwere ana-
phylaktoide und verwandte Reaktionen auftreten.

Hierbei handelt es sich um eine akute, pathologische (krankhafte)
Reaktion des Immunsystems von Menschen und Tieren auf chemi-
sche Reize, die den gesamten Organismus betrifft. Das Bild ana-
phylaktischer Reaktionen reicht von leichten Hautreaktionen tiber
Stérungen von Organfunktionen, Kreislaufschock mit Organversa-
gen bis zum todlichen Kreislaufversagen, dem anaphylaktischen
Schock.

Angioédeme

Wenn bei |hnen eine Gewebeschwellung (angioneurotisches
Odem) wahrend der Behandlung auftritt, muss Cibadrex 20 mg/
25 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 konnen wahrend der ersten Wochen der Behandlung,
in seltenen Féllen jedoch auch nach Langzeit-Einnahme auftreten.
In einigen Féllen wurden Symptome bis zu 2 Jahre nach Therapie-
beginn beobachtet.

Die Behandlung mit Cibadrex 20 mg/25 mg sollte sofort abge-
brochen und der Arzt konsultiert werden.

Anaphylaktoide Reaktionen wéhrend der Desensibilisierung

Mit Desensibilisierung, auch Hyposensibilisierung, wird ein Verfah-
ren bezeichnet, durch das eine auf bestimmte Stoffe allergisch
reagierende Person mit zundchst geringen, im Verlauf der Behand-
lung steigenden Mengen dieses Stoffes (Allergen) an diesen
L,gewohnt* 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 tiber Stérungen von Organfunktionen,
Kreislaufschock mit Organversagen bis zum tddlichen Kreislauf-
versagen, dem anaphylaktischen Schock.

Falls eine Desensibilisierungstherapie gegen Insektengifte notwen-
dig ist, ist der ACE-Hemmer voribergehend durch andere Arznei-
mittel gegen hohen Blutdruck zu ersetzen.

Anaphylaktoide Reaktionen wahrend der Membran-Exposition
Wahrend der Behandlung mit Cibadrex 20 mg/25 mg darf keine
Blutwésche (Dialyse oder Hamofiltration) mit Poly(acrylonitril,
natrium-2-methallylsulfonat)-high-flux-Membranen (z.B. ,AN 69%)
erfolgen, da im Rahmen einer Dialyse oder H&mofiltration die
Gefahr besteht, dass Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylak-
toide Reaktionen) bis hin zum lebensbedrohlichen Schock auf-
treten kdnnen.

Im Falle einer notfallméBigen Dialyse oder Hamofiltration muss
deshalb vorher auf ein anderes Arzneimittel gegen hohen Blutdruck
(Hypertonie) - kein ACE-Hemmer - umgestellt werden oder eine
andere Dialysemembran verwendet werden.

Teilen Sie lhren Arzten mit, dass Sie mit Cibadrex 20 mg/25 mg
behandelt werden bzw. Dialysen bendtigen, damit die Arzte dies
bei der Behandlung beriicksichtigen kénnen.

Wéhrend einer LDL-(Low-density lipoprotein)-Apherese (bei
schwerer Hypercholesterindmie) mit Dextransulfat kdnnen unter
der Anwendung eines ACE-Hemmers lebensbedrohliche Uber-
empfindlichkeitsreaktionen auftreten.
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Agranulozytose (starke Verminderung_der Granulozyten, _einer
Untergruppe der weiBen Blutkrperchen (Leukozyten)) / Neutropenie
(Verminderung der neutrophilen Granulozyten im Blut)

Kontrollen von bestimmten Blutwerten sind insbesondere zu
Behandlungsbeginn und bei folgenden Risikopatienten erforderlich:

Patienten mit Nierenfunktionsstdrungen, Kollagenerkrankungen
und bei Behandlung mit anderen Arzneimitteln, die Blutbildverén-
derungen verursachen kdnnen (z.B. Arzneimittel, die die Abwehr-
reaktionen unterdriicken, Allopurinol oder Procainamid).

Niedriger Blutdruck

Wie bei anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln mit ACE-Hem-
mern wurde auch unter Cibadrex 20 mg/25 mg in seltenen Féllen
ein niedriger Blutdruck beobachtet, insbesondere wenn Sie tiber
einen Volumenmangel (Verminderung der im Kreislauf zirkulieren-
den Blutmenge) oder Salzmangel verfiigen.

Verengung der Herzklappen bzw. Verdickung der Herzmuskulatur
Wenn Sie eine Verengung der Herzklappen (Aorten- oder Mitral-
klappenstenose) oder Verdickung der Herzmuskulatur (hypertrophe
Kardiomyopathie) haben, sollten Sie Cibadrex 20 mg/25 mg nur mit
Vorsicht anwenden.

Patienten mit chronischer, schwerer Herzinsuffizienz oder anderen

Zustdnden mit Stimulation des Renin-Angiotensin-Aldosteron-
Systems
Wenn Sie an einer schweren, chronischen Herzmuskelschwéche

leiden, kann nicht ausgeschlossen werden, dass es bei Ihnen unter
Cibadrex 20 mg/25 mg infolge der Hemmung des Renin-Angioten-
sin-Aldosteron-Systems zu einer Beeintréchtigung der Nierenfunk-
tion kommen kann. Cibadrex 20 mg/25 mg sollte daher in diesem
Fall bei Ihnen nicht angewendet werden.

Primérer Hyperaldosteronismus

Wenn Sie einen erhdhten Aldosteronspiegel im Blut haben (primé-
rer Hyperaldosteronismus), sollten Sie nicht mit Cibadrex 20 mg/
25 mg behandelt werden, weil ihr Renin-Angiotensin-Aldosteron-
System von der Primérerkrankung beeinflusst wird.

Anderungen der Serumelektrolyte
Wie bei anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln mit ACE-Hem-

mern wurde auch unter Cibadrex 20 mg/25 mg in seltenen Fllen
eine Erhdhung des Kaliumspiegels im Serum beobachtet. Daher ist
eine hdufige Kontrolle des Serumkaliumspiegels empfohlen.
Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Sie einen dauerhaft hohen
Kalzium- oder niedrigen Kaliumspiegel in Ihrem Blut haben.
Hydrochlorothiazid kann ein Ungleichgewicht des Wasser- und
Elektrolythaushaltes hervorrufen. Dies kann zu niedrigen Blutspie-
geln von Kalium, Natrium, Magnesium oder Chlorid sowie zu hohen
Konzentrationen von Kalzium fiihren. Wie bei allen Patienten, die
mit harntreibenden Arzneimitteln behandelt werden, sollte eine
regelmaBige Untersuchung des Elektrolythaushaltes durchgefiihrt
werden. Kaliumsparende Diuretika (harntreibende Arzneimittel
ohne vermehrte Kaliumausscheidung), Kaliumersatzpraparate,
kaliumhaltiger Salzersatz oder Arzneimittel, die den Kaliumspiegel
erhohen, sollten in Verbindung mit Cibadrex 20 mg/25 mg nur mit
Vorsicht eingenommen werden.

Primére Lebererkrankungen/Leberversagen

Bei Auftreten von Gelbsucht oder bei einem deutlichen Anstieg der
Leberenzyme ist die Therapie mit dem ACE-Hemmer abzubrechen
und die Patienten sind arztlich zu iberwachen.

Husten

Bei der Anwendung von ACE-Hemmern wurde tiber Husten berich-
tet. 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 Diagnose
der Ursache Ihres Hustens einflieBen.

Operation/Andsthesie
Vor einer Operation muss der Anasthesist informiert werden, dass

der Patient ACE-Hemmer einnimmt.

Ethnische Unterschiede

Wie bei anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln mit ACE-Hem-
mern und Angiotensin-Il-Antagonisten bekannt, wurde auch unter
Cibadrex 20 mg/25 mg ein geringerer blutdrucksenkender Effekt
bei dunkelhdutigen Patienten afrikanischer Herkunft im Vergleich
zu anderen Patienten beobachtet.

Natrium- und/oder Volumenmangel

Symptome wie bermaBiger Durst, Mundtrockenheit, allgemeine
Schwéche, Benommenheit, Muskelschmerzen oder -krémpfe,
stark erniedrigter Blutdruck, verminderte Harnausscheidung, Ubel-
keit und Erbrechen oder eine ungewdhnlich hohe Herzfrequenz
sind Anzeichen einer zu starken Wirkung des Hydrochlorothiazid-
Bestandteils von Cibadrex 20 mg/25 mg. Sollte eines dieser Sym-
ptome bei lhnen auftreten, informieren Sie bitte lhren Arzt.

Andere metabolische Stérungen
Harntreibende Mittel wie Hydrochlorothiazid kénnen die Glukose-
toleranz verandern und die Blutfett- bzw. Harnsaurewerte erhéhen.

Gestérte Immunreaktion oder Kollagenkrankheit (Systemischer
Lupus erythematodes)

Thiazid-Diuretika (Hydrochlorothiazid) konnen eine bestimmte,
schwere Hauterkrankung (systemischer Lupus erythematodes)
ausldsen oder verschlechtern. Bei Verdacht auf eine schwerwie-
gende Hautreaktion muss sofort der behandelnde Arzt aufgesucht
und ggf. die Therapie mit Cibadrex 20 mg/25 mg abgebrochen
werden.

Dieses Arzneimittel enthélt ein Diuretikum (harntreibendes Mittel),
was bei der Anwendung von Dopingmitteln zur rascheren Aus-
scheidung eingesetzt werden kann. Daher wird der Einsatz von
Diuretika mit der Anwendung von Dopingmitteln gleichgesetzt. Die
Anwendung von Cibadrex 20 mg/25 mg kann bei Dopingkontrollen
zu positiven Ergebnissen fiihren.

Hinweis

Patienten mit der seltenen hereditéren Galactose-Intoleranz, Lactase-
Mangel oder Glucose-Galactose-Malabsorption sollten Cibadrex
20 mg/25 mg nicht einnehmen. Bitte informieren Sie lhren Arzt, falls
Ihnen eine solche Stérung bekannt ist.

Einnahme/Anwendung von Cibadrex 20 mg/25 mg zusammen
mit anderen Arzneimitteln:

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Ihr Arzt muss unter Umstanden Ihre Dosierung anpassen und/oder
sonstige VorsichtsmaBnahmen treffen:

Wenn Sie einen Angiotensin-Il-Rezeptor-Antagonisten oder Aliskiren
einnehmen (siehe auch Abschnitte ,Cibadrex 20 mg/25 mg darf
nicht eingenommen werden® und ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®).

Welche Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Cibadrex 20 mg/
25 mg oder werden selbst in ihrer Wirkung durch Cibadrex 20 mg/
25 mq beeinflusst?

Blutdrucksenkende Arzneimittel: Cibadrex 20 mg/25 mg kann die
Wirkung von anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln verstérken.

Arzneimittel zur Blutzuckersenkung (Antidiabetika), einschlieBlich
Insulin: Wegen einer méglichen Erniedrigung des Blutzuckerspie-
gels (Hypoglykémie) kann eine Dosisanpassung dieser Arzneimittel
erforderlich sein.

Lithium: Die Lithiumwerte im Blut kdnnen erhdht werden. Dadurch
kénnen Lithium-bedingte Nebenwirkungen verstérkt werden. Ihr
Arzt kann daher die Messung der Blutspiegel von Lithium wahrend
der Behandlung mit Cibadrex 20 mg/25 mg fiir erforderlich halten.

Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erhdhen (kaliumsparende
harntreibende Mittel, Kaliumpréparate bzw. kaliumhaltiger Elek-
trolytersatz, ACE-Hemmer, Heparin, Ciclosporin): Wenn Sie solche
Arzneimittel zusammen mit Cibadrex 20 mg/25 mg anwenden,
sollte lhr Arzt regelméBig den Kaliumspiegel im Blut kontrollieren.

Gold: Bei Patienten, die mit injizierbaren Goldpréparaten (Natrium-
aurothiomalat) therapiert werden und gleichzeitig ACE-Hemmer
(Cibadrex 20 mg/25 mg) erhalten, wurden selten Symptome wie
Gesichtsrétung, Ubelkeit, Erbrechen und starker Blutdruckabfall
beobachtet.

Arzneimittel gegen Schmerzen und Entz(indungen (nichtsteroidale
Antiphlogistika): Mdgliche Abschwéachung der harntreibenden und
blutdrucksenkenden Wirkung von Hydrochlorothiazid. Bei gleich-
zeitiger verringerter Blutmenge (Hypovoldmie) kann ein akutes
Nierenversagen ausgelost werden.

Anticholinergika (z.B. Atropin, Biperiden): Diese Arzneimittel kon-
nen die Blutspiegel, und damit méglicherweise die Wirkung, von
Hydrochlorothiazid erhéhen.

Colestyramin und Colestipol: Durch diese Arzneimittel kann die
Aufnahme von Hydrochlorothiazid verringert werden.

Alkohol, Schmerzmittel und Beruhigungsmittel: Verstérkung von
Anzeichen einer orthostatischen Hypotonie (z.B. Schwindel beim
Wechsel vom Liegen zum Stehen).

Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut senken (z.B. durch
andere harntreibende Arzneimittel, die auch den Kaliumspiegel
senken, Kortikosteroide, Abfiihrmittel, ACTH, Amphotericin,
Carbenoxolon, Benzylpenicillin-Natrium, Salicylsdure und Salicylate):
Wenn Sie solche Arzneimittel zusammen mit Cibadrex 20 mg/25 mg
anwenden, sollte Ihr Arzt regelméBig den Kaliumspiegel im Blut
kontrollieren.

Kalziumsalze und Vitamin D: Der Kalziumspiegel im Blut kann
stérker ansteigen.

Carbamazepin: Eine gleichzeitige Behandlung mit Carbamazepin
kann eine Erniedrigung des Natriumspiegels im Blut zur Folge
haben. Daher sollten Sie tiber die Méglichkeit einer Hyponatriamie
informiert und entsprechend tiberwacht werden.

Tetrazykline (Antibiotikum): Die gleichzeitige Anwendung von
Tetrazyklinen und Thiazid-Diuretika erhdht das Risiko eines durch
Tetrazyklin bedingten Anstiegs des Harnstoffs. Diese Wechsel-
wirkung gilt wahrscheinlich nicht fiir Doxycyclin.

Ciclosporin: Es kann zu einer Erhdhung des Harns&urespiegels im
Blut kommen und die Symptome einer Gicht kénnen auftreten.
Arzneimittel gegen Gicht: Hydrochlorothiazid kann zu einem
Anstieg der Harnséure im Blut fihren. Eine Dosisanpassung von
Arzneimitteln gegen Gicht kann daher erforderlich werden. Die
Héufigkeit des Auftretens von Uberempfindlichkeitsreaktionen auf
Allopurinol kann erhéht werden.

Arzneimittel, deren Wirkung_durch eine Stérung_des Kaliumspie-
gels im Blut beeinflusst werden: Wenn Sie Arzneimittel anwenden,
deren Wirkung durch eine Stérung des Kaliumspiegels im Blut
beeinflusst wird (z.B. Digitalis-Glykoside, bestimmte Arzneimittel
gegen Herzrhythmusstorungen, psychische Erkrankungen,
bestimmte Antibiotika) sollte Ihr Arzt in regelméBigen Absténden
den Kaliumspiegel im Blut und das EKG (iberwachen.
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Digitalis-Glykoside (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung_der
Herzmuskelschwéche): Durch eine Verminderung der Blutspiegel
von Kalium oder Magnesium kann das Auftreten von Herzrhythmus-
stdrungen, die durch Digitalis-Glykoside bedingt sind, beglinstigt
werden.

Sympathomimetika (z. B. Noradrenalin, Adrenalin): Die Wirkung von
Sympathomimetika kann abgeschwécht werden.

B-Blocker und Diazoxid: Die blutzuckererhdhende Wirkung von
B-Blockern und Diazoxid kann verstarkt werden.

Amantadin: Das Risiko unerwiinschter Arzneimittelwirkungen
durch Amantadin kann erhéht sein.

Zytotoxische Stoffe (z.B. Cyclophosphamid, Methotrexat): Thiazi-
de kénnen die Ausscheidung dieser Stoffe Uber die Nieren verrin-
gern und dadurch deren knochenmarkschédigende Wirkung ver-
stérken.

Nicht-depolarisierende Muskelrelaxanzien (z. B. Tubocurarin): Thia-
zid-Diuretika verstarken die Wirkung von Muskelrelaxanzien vom
Curare-Typ.

Methyldopa: Bei gleichzeitiger Gabe von Methyldopa und Hydro-
chlorothiazid wurden Einzelfélle von Blutbildverdnderungen
(hamolytische Anémie) beschrieben.

Einnahme von Cibadrex 20 mg/25 mg zusammen mit Nahrungs-
mitteln, Getrénken und Alkohol

Sie kénnen Cibadrex 20 mg/25 mg unabhangig von einer Mahlzeit
einnehmen. Wahrend der Behandlung mit Cibadrex 20 mg/25 mg
sollten Sie méglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
(oder schwanger werden kénnten). In der Regel wird Ihr Arzt lhnen
empfehlen, Cibadrex 20 mg/25 mg vor einer Schwangerschaft bzw.
sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er
wird |hnen ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung
von Cibadrex 20 mg/25 mg in der friihen Schwangerschaft wird
nicht empfohlen und Cibadrex 20 mg/25 mg darf nicht mehr nach
dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da
die Einnahme von Cibadrex 20 mg/25 mg in diesem Stadium zu
schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kindes fiihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen
beginnen wollen. Cibadrex 20 mg/25 mg wird nicht zur Anwendung
bei stillenden Miittern empfohlen.

Zeugungs-/Gebérfahigkeit

In Tierversuchen hatte Benazeprilhydrochlorid und Hydrochlorothiazid
allein oder in Kombination keine Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arzneimittel
bedarf der regelméBigen drztlichen Kontrolle. Durch individuell
auftretende unterschiedliche Reaktionen kann das Reaktionsver-
mdgen soweit verandert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder
zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréchtigt wird. Dies gilt in
verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhhung und
Préparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Cibadrex 20 mg/25 mg enthélt Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Cibadrex 20 mg/
25 mg daher erst nach Riicksprache mit hrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

EA Wie ist Cibadrex 20 mg/25 mg einzunehmen?

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

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

Die fixe Kombination Cibadrex 20 mg/25 mg aus 20 mg Benazep-
rilhydrochlorid und 25 mg Hydrochlorothiazid sollte erst nach vor-
angegangener Therapie mit der freien Kombination aus Benazep-
rilhydrochlorid und Hydrochlorothiazid angewendet werden, falls
die Erhaltungsdosen der Einzelwirkstoffe denen der fixen Kombina-
tion entsprechen und damit eine Normalisierung des Blutdrucks
bewirkt werden konnte.

Bei Nichtansprechen der Therapie darf die Dosierung dieses Kom-
binationsarzneimittels nicht erhdht werden. In diesem Fall ist die
Therapie z.B. mit den Einzelkomponenten in einem geeigneten
Dosisverhdltnis fortzufiihren.

Da es bei Erhéhung der Dosierung von Benazeprilhydrochlorid -
insbesondere bei Patienten mit Salz- und/oder Fliissigkeitsmangel
(z.B. Erbrechen, Durchfall, Diuretikavorbehandlung), schwerem
Bluthochdruck - zu einem (iberméBigen Blutdruckabfall kommen
kann, sind diese Patienten mindestens 6 Stunden zu tiberwachen.
Vor der Therapie mit Cibadrex 20 mg/25 mg sollten Salz- und/oder
Flissigkeitsmangel ausgeglichen werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betrdgt die empfohlene
Dosis:

Die geeignete Dosis sollte von Ihrem Arzt festgelegt werden.

Die tbliche Dosierung betrégt bei den Patienten, fir die eine Kom-
binationsbehandlung angezeigt ist, 2 Filmtablette Cibadrex 20 mg/
25 mg taglich. Die Dosierung ist den Erfordernissen des Patienten
individuell anzupassen. Wird der Blutdruck durch diese Kombination
unzureichend gesenkt, kann nach schrittweiser Dosiserh6hung der
Einzelkomponenten Benazeprilhydrochlorid bzw. Hydrochlorothiazid
mit taglich 1 Filmtablette Cibadrex 20 mg/25 mg behandelt werden.
In begriindeten Einzelféllen kann von Ihrem Arzt bei schwer ein-
stellbarem, hohem Blutdruck eine Behandlung mit zweimal t&glich
1 Filmtablette Cibadrex 20 mg/25 mg morgens und abends in
Betracht gezogen werden. Das zeitliche Intervall zwischen den
einzelnen Dosiserhdhungen sollte 3 bis 4 Wochen nicht unter-
schreiten.

Dosierung_bei méBig_eingeschrénkter Nierenfunktion (Kreatinin-
Clearance 30-60 mi/min bzw. Serum-Kreatinin-Konzentration mehr

als 1,2 weniger als 1,8 mg/dl) .und élteren Patienten (mehr als 65 Jahre)
Die Dosiseinstellung ist besonders sorgféltig vorzunehmen (Titration
der Einzelkomponenten).

Art der Anwendung

Cibadrex 20 mg/25 mg wird unabhangig von einer Mahlzeit unzer-
kaut mit etwas Fliissigkeit eingenommen. Nehmen Sie Cibadrex
20 mg/25 mg nach Mdglichkeit jeden Tag zur gleichen Zeit, am
besten morgens. Wichtig ist, dass Sie Cibadrex 20 mg/25 mg jeden
Tag einnehmen, sofern Ihr Arzt es nicht anders verordnet.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung bestimmt der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Cibadrex 20 mg/25 mg zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Cibadrex 20 mg/25 mg einge-
nommen haben, als Sie sollten:

In Abh&ngigkeit vom AusmaB der Uberdosierung sind folgende
Symptome mdglich: anhaltende, verstérkte Harnausscheidung,
Storungen im Flissigkeits- und Elektrolythaushalt, starker Blut-
druckabfall, Bewusstseinsstdrungen (bis zur Bewusstlosigkeit),
Krampfe, Lahmungen, Herzrhythmusstérungen, verlangsamte
Herzschlagfolge, Kreislaufschock, Nierenversagen und Darm-
l&hmung. .

Bei dringendem Verdacht einer Uberdosierung bendtigen Sie &rzt-
liche Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme von Cibadrex 20 mg/25 mg vergessen
haben:

Wenn Sie einmal die Einnahme vergessen haben, besteht kein
Anlass zur Sorge. Nehmen Sie Cibadrex 20 mg/25 mg ein, sobald
es |hnen einféllt, und setzen Sie die Behandlung dann wie bisher
fort. Wenn Sie Cibadrex 20 mg/25 mg an einem Tag vergessen
haben, nehmen Sie am nachsten Tag die tbliche Dosis. Nehmen
Sie nicht die doppelte Dosis.

Wenn Sie die Einnahme von Cibadrex 20 mg/25 mg abbrechen:
Wenn Sie die Einnahme von Cibadrex 20 mg/25 mg unterbrechen
oder vorzeitig beenden, fiihrt dies dazu, dass Ihr Blutdruck wieder
ansteigt. Halten Sie deshalb zuvor unbedingt Ricksprache mit
lhrem Arzt.

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

A Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Wenn bei der Einnahme von Cibadrex 20 mg/25 mg eine der

folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen auftritt, suchen

Sie bitte sofort Ihren behandelnden Arzt auf:

Sehr selten kdnnen schwere Hautreaktionen auftreten: Dies sind

e das Syndrom der verbrihten Haut (toxisch epidermale
Nekrolyse),

e blasenbildende Hautveranderungen mit schwerer Stérung des
Allgemeinbefindens (Stevens-Johnson-Syndrom),

e oder eine akute entziindliche Erkrankung der Haut oder
Schleimhaut (Erythema multiforme).

Diese Hautveranderungen kénnen mit Fieber, Muskel- und Gelenk-

schmerzen, GeféBentziindungen und Verdnderungen von Labor-

werten einhergehen (Eosinophilie, Leukozytose und/oder erhéhten

ANA-Titern, erhéhte BSG)

Die nachstehend aufgefiihrten weiteren Nebenwirkungen
wurden mit der Einnahme von Cibadrex 20 mg/25 mg in
Verbindung gebracht.

Sehr hdufige Nebenwirkungen (mehr als 1 von 10 Anwendern kann

betroffen sein

e EKG Verdnderungen und Herzrhythmusstérungen.

Haufige Nebenwirkungen (bis zu 1 von 10 Anwendern kann betrof-

fen sein).

o UbermaBige Blutdrucksenkung bzw. eine bei Wechsel in die
aufrechte Korperhaltung auftretende Blutdruckregulations-
stérung mit Symptomen wie Schwindel, Schwéchegefiihl,
Sehstorungen, gelegentlich auch mit Bewusstseinsverlust
(Synkope). Dies tritt insbesondere bei schwerem Bluthoch-
druck oder zu Beginn der Therapie auf, kann aber auch bei
Erhdhung der Dosierung von Cibadrex sowie bei Patienten mit
Salz- und/oder Fliissigkeitsmangel (z.B. Erbrechen, Durchfall,
Diuretika-Vorbehandlung) vorkommen.

e Teilnahmslosigkeit (Apathie), Kopfschmerzen, Schwindel-
gefiihl, Schiéfrigkeit (Somnolenz), Ermiidung, Schwéche.

e Herzklopfen (Palpitationen).

e Trockener Reizhusten, Symptome einer Atemwegserkrankung,
Bronchitis. .

e Bauchbeschwerden, Verdauungsstérungen, Ubelkeit.

e Hautausschlag, Nesselsucht und andere Formen von Aus-
schlag.

o Hitzegefiihl, Juckreiz, Lichtempfindlichkeitsreaktion.

e Haufiges Wasserlassen in kleinen Mengen.

e Abfall des roten Blutfarbstoffes H&moglobin, des Zellanteils
am Blutvolumen (H&matokrit), der Zahl der weiBen Blutzellen
oder der Blutplattchen.

e Chloridmangel, Magnesiummangel, Kalziumiiberschuss.

e Glukoseausscheidung im Urin.

e Stoffwechselbedingte Alkalose.
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Gelegentliche Nebenwirkungen (bis zu 1 bis 100 Anwendern kann

betroffen sein

e Depression, Schlafstdrung, Verwirrtheit, Nervositdt, Angst-
zustdnde, Anderung des Gemiitszustandes, Appetitlosigkeit.

e Bewusstseinsverlust (Synkope).

o Taubheits- und Kéltegefiihl an den GliedmaBen (Parasthesien),
Gleichgewichtsstorungen, Geschmacksstérungen oder vor-
Ubergehender Geschmacksverlust.

e Sehstbrungen, vor allem in den ersten Wochen der Behand-
lung, verschwommenes Sehen.

e Einschrankung der Bildung von Tranenflissigkeit.

e Ohrensausen (Tinnitus).

e Atemnot, Entziindung der Nasennebenhohlen (Sinusitis),
Schnupfen (Rhinitis).

o Durchfall, Verstopfung, Erbrechen, Bauchspeicheldriisenent-
zlindung.

o Muskelkrdmpfe, Schwéche der Skelettmuskulatur, Schmerzen
des Muskel- und Skelettsystems, Lahmungserscheinungen
(Paresen).

e Vermehrte EiweiBausscheidung im Urin, teilweise mit gleich-
zeitiger Verschlechterung der Nierenfunktion. Auftreten oder
Verstérkung von Nierenfunktionsstérungen, die sehr selten bis
zum akuten Nierenversagen filhren kénnen.

* |mpotenz.

e Krankhafte Verringerung oder Verénderung der Blutzellenzahl
(Anamie [einschlieBlich aplastischer Andmie], Thrombozytope-
nie, Neutropenie, Eosinophilie, Leukopenie), insbesondere bei
Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion, Kollagenosen
oder bei gleichzeitiger Therapie mit Allopurinol, Procainamid
oder bestimmten Arzneimitteln, die die Abwehrreaktionen
unterdriicken.

e Akute Gallenblasenentziindung (insbesondere bei vorbeste-
henden Gallensteinen).

e Unter hohen Dosen kann es infolge von Fliissigkeitsverlusten
-insbesondere bei lteren Patienten oder bei Vorliegen von
Venenerkrankungen- zur Bildung von Blutgerinnseln und dem
Verschluss von BlutgefaBen (Thrombosen und Embolien)
kommen.

Seltene Nebenwirkungen (bis zu 1 bis 1.000 Anwendern kann

betroffen sein) .

e Gewebeschwellungen (angioneurotisches Odem) mit Beteili-
gung von Lippen, Gesicht, Kehlkopf, Rachen und/oder Zunge
und/oder GliedmaBen. Das angioneurotische Odem tritt bei
farbigen Patenten héufiger auf als bei nichtfarbigen Patienten.

e Kaliummangel.

e Schwindel.

e In Zusammenhang mit einem verstérkten Blutdruckabfall:
Herzrhythmusstorungen, Brustschmerz (Angina pectoris).

e Bauchschmerzen.

e Gelenkschmerz, Gelenksentziindung.

e Anstieg der Harnséure, Harnstoff sowie Kreatininwerte im Blut
insbesondere bei Patienten mit Nierenarterienstenose.

e Gallenstau, Leberentzlindung und Gelbsucht (cholestatischer
Ikterus).

e Unter ACE-Hemmer-Behandlung wurde ein Syndrom beob-
achtet, das mit Gelbsucht mit Gallenstau beginnt und bis zur
Absterben von Leberzellen fortschreitet (manchmal mit tod-
lichem Ausgang). Der Zusammenhang ist unklar.

e Blasensucht (Pemphigus).

Sehr seltene Nebenwirkungen (bis zu 1 von 10.000 Anwendern

kann betroffen sein

e In Zusammenhang mit einem verstérkten Blutdruckabfall:
erhdhte Herzschlagfolge, Herzinfarkt, symptomatische
Mangeldurchblutung des Gehirns (TIA), Schlaganfall.

e Bei Patienten mit Herzinsuffizienz kann eine Behandlung mit
ACE-Hemmern einen ausgeprégt niedrigen Blutdruck aus-
16sen, welcher mit mangelnder Urinausscheidung oder abnor-
mer Vermehrung des Reststickstoffes im Blut (Azotamie) ver-
gesellschaftet sein und selten zu akutem Nierenversagen und
Tod fiihren kann.

e Reaktionen die einer akuten Aktivierung des Immunsystems
ahneln (anaphylaktoide Reaktionen).

e Reaktionen &dhnlich einem kutanen Lupus erythematodes,
Reaktivierung eines kutanen Lupus erythematodes.

e Psoriasis &hnliche Hautveranderungen, iberméBiges Schwitzen,
Haarausfall, Nagelablésung und eine Zunahme der GefaB-
krampfe bei einer Raynaud-Erkrankung.

e Uberempfindlichkeitsreaktionen.

o GefaBentziindung mit einer Zerstdrung der GefaBwande von
Arterien (nekrotisierende Vaskulitis).

e Krampfartige Verengung der Bronchien mit daraus folgender
Atemnot (Bronchospasmus).

e Entzindliche Lungenverdnderungen mit Atemnot, plétzlich
auftretender Wasseransammlung in  der Lunge und
Schocksymptomatik. Eine allergische Reaktion auf Hydro-
chlorothiazid wird angenommen.

e Entzindliche Verdnderungen der Zungenschleimhaut, Mund-

trockenheit.

Erhéhung der Bilirubin- und Leberenzymkonzentration.

Leberfunktionsstérungen.

Drohender Darmverschluss (Subileus).

Nierenentziindungen (abakterielle interstitielle Nephritis) mit

der Folge eines akuten Nierenversagens.

o Volliger Verlust bestimmter oder aller Blutzellen (Agranulozytose
oder Panzytopenie) insbesondere bei Patienten mit einge-
schrénkter Nierenfunktion, Kollagenosen oder gleichzeitiger
Therapie mit Allopurinol, Procainamid oder bestimmten Arz-
neimitteln, die die Abwehrreaktionen unterdriicken.

e Knochenmarksversagen.

e Von Aufldsung von roten Blutkdrperchen und dadurch beding-
ter Blutarmut - auch im Zusammenhang mit Glucose-6-
Phosphatdehydrogenase-Mangel, wurde berichtet, ohne dass
ein ursdchlicher Zusammenhang mit dem ACE-Hemmer
gesichert werden konnte.

e Natriummangel.

e Bei Patienten mit Diabetes mellitus wurde unter ACE-Hem-
mer-Gabe ein Kaliumanstieg im Blut beobachtet.

Unbekannt: Die Haufigkeit der Nebenwirkungen kann anhand der

vorhandenen Daten nicht abgeschatzt werden

e  Erhdhter Kaliumwert im Blut.

e Gewebeschwellung des Diinndarm.

e Durch Chloridmangel ausgeldste Alkalose.

e Erhdhungen von Blutzucker, Cholesterin, Triglyzeriden, Harn-
séure, Amylase im Serum.

Hinweise:

Beim Auftreten einer Gelbsucht sollten Sie die Therapie mit Cibadrex
20 mg/25 mg abbrechen und den behandelnden Arzt aufsuchen.
Sollten im Verlauf der Therapie mit Cibadrex 20 mg/25 mg Symp-
tome wie Fieber, Lymphknotenschwellungen und/oder Halsentziin-
dung auftreten, muss umgehend das weiBe Blutbild untersucht
werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

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

ER Wie ist Cibadrex 20 mg/25 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
dem Blister nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

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.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht tiber +25°C aufbewahren!

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuch-
tigkeit zu schiitzen!

A Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cibadrex 20 mg/25 mg enthalt:

Die Wirkstoffe sind: Benazeprilhydrochlorid und Hydrochlorothiazid
1 Filmtablette enthalt 20 mg Benazeprilhydrochlorid und 25 mg
Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat; Macrogol 8000; Hypromellose; Crospovidon;
hydriertes Rizinus6l; Talkum; Titandioxid; Eisen(lll)-oxid.

Wie Cibadrex 20 mg/25 mg aussieht und Inhalt der Packung:
Ovaloide, rot geférbte Filmtabletten mit einer Bruchrille auf einer
Seite.

Cibadrex 20 mg/25 mg ist in Kalenderpackungen mit 28 (N1),
42 (N2) und 98 (N3) Filmtabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrdBen und Pack-
materialien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

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 Kdln

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im:
Marz 2015
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