Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Cibacen® 10 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Benazeprilhydrochlorid

Arzneimittels beginnen.

oder Apotheker.

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

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

¢ \Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

KA Was ist Cibacen® 10 mg und wofiir wird es
angewendet?

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

EA Wie ist Cibacen® 10 mg einzunehmen?
EA Welche Nebenwirkungen sind moglich?
B Wie ist Cibacen® 10 mg aufzubewahren?

A Weitere Informationen

El Was ist Cibacen® 10 mg und wofiir wird es
angewendet?

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

Arzneimittel mit blutdrucksenkenden und herz-

entlastenden Eigenschaften.

Cibacen® 10 mg wird angewendet

- bei nicht organbedingtem Bluthochdruck
(essenzielle Hypertonie).

- bei Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz) -
zusétzlich zu harntreibenden Arzneimitteln
(Diuretika) und insbesondere bei schwerer Herz-

Cibacen® 10 mg beachten?

Cibacen® 10 mg darf nicht eingenommen

werden:

- bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
Benazeprilhydrochlorid, einen anderen ACE-
Hemmer oder einen der sonstigen Bestandteile
von Cibacen® 10 mg;

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

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

- wenn Sie eine Nierentransplantation hatten;

- bei bedeutsamer Verengung der Herzklappen
der linken Herzkammer (hd&modynamisch rele-
vanter Aorten- oder Mitralklappenstenose) bzw.
anderen Ausflussbehinderungen der linken
Herzkammer (hypertrophe obstruktive Kardio-
myopathie);

— bei primér erhéhter Aldosteron-Konzentration
im Blut;

- wahrend der letzten 6 Monate einer Schwanger-
schaft.

(Es wird empfohlen, Cibacen® 10 mg auch in der
frihen Phase der Schwangerschaft nicht anzu-
wenden, 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 Oberfléchen fiihren (z. B.
4AN 69-Membran“ bei Dialyse oder Dextransulfat
bei LDL-Apherese) kénnen schwere Uberempfind-
lichkeitsreaktionen bis hin zum lebensbedrohlichen
Schock ausldsen.

Im Falle einer notfallméBigen Dialyse oder Hamo-
filtration oder der Notwendigkeit einer LDL-Aphe-
rese muss deshalb vorher auf ein anderes, fiir das
betreffende Anwendungsgebiet geeignetes Arznei-
mittel — keinen ACE-Hemmer - umgestellt werden
oder eine andere Dialysemembran verwendet
werden.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, dass Sie mit Cibacen®
10 mg behandelt werden bzw. Dialysen benétigen,
damit der Arzt dies bei der Behandlung berticksich-
tigen kann.

Falls eine Desensibilisierungstherapie gegen Insek-
tengifte (z.B. von Bienen oder Wespen) notwendig
ist, ist der ACE-Hemmer vorlibergehend durch ein
geeignetes Arzneimittel aus einer anderen Stoff-
klasse zu ersetzen. Es kénnen sonst lebensbedroh-
liche Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Blut-
druckabfall, Atemnot, Erbrechen, allergische Haut-
reaktionen) auftreten. Solche Reaktionen kdnnen
auch nach Insektenstichen (z.B. von Bienen oder
Wespen) vorkommen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Cibacen® 10 mg ist erforderlich

Da keine ausreichenden Behandlungserfahrungen
vorliegen, darf Cibacen® 10 mg nicht angewendet
werden bei:

- Dialyse

- primérer Lebererkrankung oder bei schweren
Leberfunktionsstérungen

- unbehandelter Herzleistungsschwéche mit
Symptomen wie z.B. Wasseransammlung in
Geweben und/oder Koérperhdhlen (dekompen-
sierte Herzinsuffizienz).

Falls Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden
oder dies friiher einmal bei Ihnen der Fall war:

- Storungen des Salz- oder Flissigkeitshaushal-
tes (z.B. erhohte Kaliumwerte [Hyperkalidmie],
Natriummangel [Hyponatridmie], Stérungen
durch anhaltendes Erbrechen oder Durchfall)

- gestdrte Immunreaktion oder Kollagenkrankheit
(Lupus erythematodes, Sklerodermie)

- gleichzeitige Therapie mit Arzneimitteln, die die
Abwehrreaktion unterdriicken (z.B. Kortikoste-
roide, Zytostatika, Antimetabolite), oder mit
Allopurinol, Procainamid oder Lithium.

Die erstmalige Anwendung oder eine Dosiserhd-
hung von Cibacen® 10 mg kann einen plétzlichen
ausgepragten Blutdruckabfall und eine Verschlech-
terung der Nierenfunktion auslésen:

- wenn Sie gleichzeitig harntreibende Arzneimittel
(Diuretika) einnehmen

- wenn Sie einen Salz- und/oder Flissigkeits-
mangel haben

- wenn Sie unter schwerem Bluthochdruck leiden
- wenn Sie unter Herzleistungsschwéche leiden

- wenn bei lhnen eine Ein- oder Ausflussbehinde-
rung der linken Herzkammer (z. B. Aorten- oder
Mitralklappenverengung, hypertrophe Kardio-
myopathie) vorliegt

- wenn bei Ihnen eine hdmodynamisch relevante
Nierenarterienverengung besteht. (Das Abset-
zen einer bestehenden Diuretikabehandlung
kann erforderlich sein.)

In diesen Féllen, d.h., wenn das komplexe Blut-
druckregulationssystem lhres 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 Blutdruckverénde-
rung auch besonders sorgféltig zu Uberwachen,
wenn Sie durch einen unerwiinscht starken Blut-
druckabfall besonders geféhrdet wirden (z.B. bei
Verengungen der HerzkranzgefaBe oder der hirn-
versorgenden GefaBe).

Vor der Anwendung von Cibacen® 10 mg muss die
Nierenfunktion Uberprift werden. Es wird empfoh-
len, die Nierenfunktion besonders in den ersten
Wochen der Behandlung sorgféltig zu iberwachen.
Dies gilt insbesondere flr Patienten mit:

- Herzleistungsschwéche
- einseitiger Nierenarterienverengung
- eingeschrénkter Nierenfunktion.

Kontrollen von bestimmten Blutwerten sind insbe-
sondere zu Behandlungsbeginn und bei folgenden
Risikopatienten erforderlich:

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen, vor allem
bei gleichzeitiger Behandlung mit harntreibenden
Arzneimitteln (Diuretika), Kollagenerkrankungen und
bei Behandlung mit anderen Arzneimitteln, die Blut-
bildverdnderungen verursachen kénnen (z.B. Arz-
neimittel, die die Abwehrreaktionen unterdriicken,
Allopurinol oder Procainamid).

Treten bei Ihnen im Verlauf einer Behandlung mit
Cibacen® 10 mg Symptome wie Fieber, Lymph-
knotenschwellungen und/oder Halsentziindungen
auf, suchen Sie bitte umgehend einen Arzt auf
(Kontrolle des weiBen Blutbildes).

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden kdnnten).
Die Einnahme von Cibacen® 10 mg in der friihen
Phase der Schwangerschaft wird nicht empfohlen,
und Cibacen® 10 mg darf nicht mehr nach dem drit-
ten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden,
da die Einnahme von Cibacen® 10 mg in diesem
Stadium zu schweren Schadigungen Ihres ungebo-
renen Kindes flhren kann (siehe Abschnitt Schwan-
gerschaft und Stillzeit).

Warnhinweis:

Wenn bei Ihnen eine Gewebeschwellung (angioneu-
rotisches Odem) wéhrend 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.

Kinder:

Da keine ausreichenden Therapieerfahrungen vor-
liegen, darf Cibacen® 10 mg bei Kindern nicht ange-
wendet werden.

Altere Patienten:

Die Behandlung élterer Patienten (iber 65 Jahre)
sollte mit Vorsicht erfolgen. Vor allem zu Behand-
lungsbeginn ist der Blutdruck im Sitzen und im
Stehen zu kontrollieren.

Bei Einnahme von Cibacen® 10 mg mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt.

- Arzneimittel zur Blutdrucksenkung wie Calcium-
kanalblocker, Betablocker und insbesondere
harntreibende Arzneimittel (Diuretika) verstérken
die blutdrucksenkende Wirkung von Cibacen®
10 mg. (Bei gleichzeitiger Behandlung mit harn-
treibenden Arzneimitteln wird die regelmaBige
Kontrolle der Serum-Natrium-Konzentration
empfohlen.)

- Bestimmte Arzneimittel gegen Schmerzen und
Entziindungen (nichtsteroidale Antiphlogistika
wie Indometacin, Acetylsalicylsaure) kdnnen die
blutdrucksenkende Wirkung abschwéchen, die
Nierenfunktion verschlechtern und den Kalium-
spiegel eventuell erhdhen.

- Cibacen® 10 mg kann den Kaliumspiegel im
Blut zuséatzlich erhdhen, wenn Sie Kaliumsalze
oder andere Arzneimittel einnehmen, die auch
den Kaliumspiegel erhéhen. Hierzu gehoren
bestimmte harntreibende Mittel (sogenannte
kaliumsparende Diuretika wie Amilorid, Triamte-
ren, Spironolacton, Eplerenon) und Heparin.

- Lithium darf zusammen mit Cibacen® 10 mg nur
unter engmaschiger Uberwachung der Serum-
Lithium-Konzentration eingenommen werden,
um ein erhéhtes Risiko von herz- und nerven-
schadigenden Wirkungen des Lithiums zu ver-
meiden.

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

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

- Blutbildverédnderungen kénnen mit hdéherer
Wahrscheinlichkeit auftreten bei einer gleichzei-
tigen Therapie mit Allopurinol, Procainamid
oder Arzneimitteln, die die kdrpereigenen
Abwehrreaktionen unterdriicken (Zytostatika,
Immunsuppressiva, systemische Kortikoste-
roide).

- Blutzuckersenkende Arzneimittel zum Einneh-
men (z.B. Sulfonylharnstoffe, Metformin) und
Insulin: Es besteht das Risiko, dass Blutzucker-
werte unter Normalwerte absinken (Hypogly-
kamie), da eine Insulinresistenz durch Cibacen®
10 mg vermindert und der blutzuckersenkende
Effekt der Medikamente verstarkt werden kann.
(Zu Behandlungsbeginn wird eine besonders
sorgfaltige Kontrolle des Blutzuckerspiegels
empfohlen.)

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Bei Einnahme von Cibacen® 10 mg zusammen

mit Nahrungsmitteln und Getranken:

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

- Alkohol: Verstarkte Blutdrucksenkung und ver-
starkte Wirkung von Alkohol.

Schwangerschaft

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden konn-
ten). In der Regel wird lhr Arzt lhnen empfehlen,
Cibacen® 10 mg vor einer Schwangerschaft bzw.
sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzu-
setzen, und er wird lhnen ein anderes Arzneimittel
empfehlen. 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 Schédigungen lhres
ungeborenen Kindes filhren kann.

Stillzeit

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit
dem Stillen beginnen wollen. Das Stillen von Neuge-
borenen (in den ersten Wochen nach der Geburt)
und besonders von Frithgeburten wird nicht emp-
fohlen, wenn Sie Cibacen® 10 mg einnehmen.

Bei alteren Sauglingen sollte der Arzt Sie Uber
Nutzen und mdgliche Schéaden der Anwendung von
Cibacen® 10 mg in der Stillzeit im Vergleich zu
Behandlungsalternativen aufklaren.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Die Behandlung mit Cibacen® 10 mg bedarf der
regelmaBigen arztlichen Kontrolle. Durch individuell
auftretende unterschiedliche Reaktionen kann das
Reaktionsvermdgen so weit veréndert sein, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr,
zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten
ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in
verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosis-
erhéhung und Préparatewechsel sowie im Zu-
sammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige
Bestandteile von Cibacen® 10 mg:

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Cibacen® 10 mg daher erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Ed Wie ist Cibacen® 10 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Cibacen® 10 mg immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Es ist sehr wichtig, dass Sie Cibacen® 10 mg ein-
nehmen, solange es lhnen |hr Arzt verordnet.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis:

Hinweis:

Insbesondere bei Patienten mit Salz- und/oder
Flissigkeitsmangel (z.B. Erbrechen, Durchfall, Be-
handlung mit harntreibenden Mitteln), Herzleis-
tungsschwéche oder schwerem Bluthochdruck
kann es zu Beginn der Behandlung mit Cibacen®
10 mg zu einem Ubermé&Bigen Blutdruckabfall
kommen.

Deshalb sollte ein moglicher Salz- oder Fliissigkeits-
mangel vor Beginn der Behandlung mit Cibacen®
10 mg ausgeglichen werden. Harntreibende Arznei-
mittel (Diuretika) sollten reduziert bzw. 2-3 Tage
vorher abgesetzt werden. Bei diesen Patienten ist
die Behandlung mit %2 Filmtablette Cibacen® 5 mg
morgens (2,5 mg Benazeprilhydrochlorid) zu begin-
nen. AnschlieBend und nach jeder weiteren Dosis-
steigerung von Cibacen® oder stark harntreibenden
Arzneimitteln (Schleifendiuretika) missen Sie min-
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destens 8 Stunden éarztlich Uberwacht werden, um
eine UbermaBige Blutdrucksenkung zu vermeiden.

Bei einigen alteren Patienten (Uber 65 Jahre) kann
die Reaktion auf einen ACE-Hemmer stérker sein als
bei jlingeren Patienten. Daher ist bei &lteren Patienten
ebenso wie bei Patienten, die durch einen starken
Blutdruckabfall besonders geféhrdet wiirden (z.B.
Patienten mit Verengungen der HerzkranzgefaBe
oder der hirnversorgenden GefaBe), die niedrigste
Anfangsdosis (2,5 mg Benazeprilhydrochlorid tég-
lich) in Erwagung zu ziehen.

Bei Patienten mit schwerwiegender Verlaufsform
des Bluthochdrucks (maligner Hypertonie) oder bei
schwerer Herzinsuffizienz soll die Einstellung der
Behandlung mit Cibacen® 10 mg im Krankenhaus
erfolgen.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen lhr Arzt
Cibacen® 10 mg nicht anders verordnet hat.

Nicht organbedingter Bluthochdruck (essenzielle
Hypertonie):

Ublicherweise betrégt die Anfangsdosis 1 Film-
tablette Cibacen® 10 mg (entsprechend 10 mg
Benazeprilhydrochlorid) morgens.

Wird mit dieser Dosis keine Blutdrucknormalisierung
erreicht, kann nach friihestens 3 Wochen eine
Dosiserhéhung vom Arzt auf 2 Filmtabletten
Cibacen® 10 mg (entsprechend 20 mg Benazeprilhy-
drochlorid) morgens erfolgen.

Die Erhaltungsdosis betrégt in der Regel 1 Film-
tablette Cibacen® 10 mg pro Tag (entsprechend
10 mg Benazeprilhydrochlorid), die Maximaldosis
4 Filmtabletten Cibacen® 10 mg (entsprechend
40 mg Benazeprilhydrochlorid) pro Tag.

Dosierung bei Patienten mit essenzieller Hypertonie
und méBig_eingeschrénkter Nierenfunktion, &lteren
Patienten (liber 65 Jahre) oder méaBiger Leberfunk-
tionsstérung:

Bei diesen Patienten ist keine Dosiserhéhung er-
forderlich, die Erhaltungsdosis betragt in der Regel
1 Filmtablette Cibacen® 10 mg (entsprechend 10 mg
Benazeprilhydrochlorid) pro Tag.

Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz):

Cibacen® 10 mg kann als Zusatzmedikation zu einer
bestehenden Behandlung mit harntreibenden Arz-
neimitteln (Diuretika) und Digitalis gegeben werden.

Die Anfangsdosis betragt 2,5 mg Benazeprilhydro-
chlorid. Hierflr stehen Filmtabletten mit geeigneter
Wirkstoffstarke zur Verfligung.

Eine Erhéhung der Dosierung darf nur schrittweise in
Abhéngigkeit vom individuellen Ansprechen des
Patienten auf die Behandlung erfolgen.

Die Erhaltungsdosis betrégt in der Regel 5-10 mg
Benazeprilhydrochlorid, die Maximaldosis von
2 Filmtabletten Cibacen® 10 mg pro Tag (entspre-
chend 20 mg Benazeprilhydrochlorid) sollte nicht
Uberschritten werden.

Flr die niedrigere Dosierung stehen Filmtabletten
mit geeigneter Wirkstoffstarke zur Verfligung.

Dosierung bei Patienten mit Herzleistungsschwéche
und méBig_eingeschrdnkter Nierenfunktion, &lteren
Patienten (Uber 65 Jahre) oder méaBiger Leberfunk-
tionsstérung: .

Bei diesen Patienten ist keine Anderung der Dosie-
rung erforderlich.

Art der Anwendung

Die Einnahme von Cibacen® 10 mg kann unabhan-
gig von den Mahlzeiten 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
Flissigkeit ein (z. B. einem Glas Wasser).

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung bestimmt der behandeln-
de Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Cibacen® 10 mg
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Cibacen® 10 mg
eingenommen haben, als Sie sollten:

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

In Abhéngigkeit vom AusmaB der Uberdosierung
sind folgende Symptome mdglich: Starker Blut-
druckabfall, verlangsamte Herzschlagfolge, Kreis-
laufschock, Stdrungen im Salz- und Flissigkeits-
haushalt, Nierenversagen.

Wenn Sie die Einnahme von Cibacen® 10 mg
vergessen haben:

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht zusétzlich
mehr Tabletten ein, sondern setzen Sie die Behand-
lung 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 Ricksprache mit lhrem
behandelnden Arzt!

Bei Patienten mit Bluthochdruck kann der Blutdruck
erneut ansteigen, und bei Patienten mit Herzmuskel-

A Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Haufig:

Mehr als 1 1 bis 10

Behandelter von 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: Selten:

1 bis 10 1 bis 10

Behandelte von 1.000 Behandelte von 10.000

Sehr selten: Nicht bekannt:

Weniger als 1 Haufigkeit auf Grundlage

Behandelter von 10.000 | der verfligbaren Daten
nicht abschétzbar.

Herz-Kreislauf-System:

Héufig:

Insbesondere zu Beginn der Behandlung mit
Cibacen® 10 mg sowie bei Patienten mit Salz-
und/oder Flissigkeitsmangel (z.B. Erbrechen,
Durchfall, Vorbehandlung mit harntreibenden Arz-
neimitteln [Diuretika]), Herzleistungsschwéche,
schwerem Bluthochdruck, aber auch bei Erhdhung
der Dosierung von Cibacen® 10 mg und/oder Diu-
retika kann eine UbermaBige Blutdrucksenkung
(Hypotonie, Orthostase) mit Symptomen wie
Schwindel, Schwéchegefiihl, Sehstérungen, selten
auch mit Bewusstseinsverlust (Synkope) auftreten.

Sehr selten:

Im Zusammenhang mit einem verstarkten Blut-
druckabfall: Erhéhte Herzschlagfolge (Tachykardie),
Herzklopfen (Palpitationen), Herzrhythmusstorun-
gen, Engegefiihl im Brustbereich (Angina pectoris),
Herzinfarkt, kurzfristige, symptomatische Mangel-
durchblutung des Gehirns (TIA), Schlaganfall (zere-
braler Insult).

Bei Patienten mit Herzleistungsschwéche kann eine
Behandlung mit ACE-Hemmern einen schweren
Blutdruckabfall auslésen, welcher mit verminderter
Harnausscheidung (Oligurie) oder Erhdhung des
Reststickstoffs im Blut (Azotédmie) vergesellschaftet
sein kann und selten zu akutem Nierenversagen und
Tod fiihren kann.

Nieren:

Héufig:

Es kénnen Nierenfunktionsstérungen auftreten oder
verstérkt werden, die sehr selten bis zum akuten
Nierenversagen flhren kénnen.

Gelegentlich:

Vermehrte EiweiBausscheidung im Urin (Proteinurie),
teilweise mit gleichzeitiger Verschlechterung der
Nierenfunktion.

Atemwege:

Héufig:

Trockener Reizhusten und Bronchitis.
Gelegentlich:

Atemnot, Entziindung der
(Sinusitis), Schnupfen (Rhinitis).
Sehr selten:

Krampfartige Verengung der Bronchien (Broncho-
spasmus), entziindliche Veranderungen der Zungen-
schleimhaut (Glossitis) und Mundtrockenheit.

Durch ACE-Hemmer ausgeldste Gewebeschwellun-
gen (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.

Nasennebenhdhlen

Magen-Darm-Trakt:

Héufig:

Ubelkeit, Oberbauchbeschwerden, Verdauungs-
stérungen.

Gelegentlich:

Erbrechen, Durchfall (Diarrhd), Verstopfung (Obsti-
pation) und Appetitlosigkeit. Als Ursache von
Bauchschmerzen unter ACE-Hemmer-Behandlung
kann eine Gewebeschwellung des Darms (intesti-
nales Angioddem) auftreten. Bauchspeicheldrisen-
entziindung (Pankreatitis) und - insbesondere bei
vorbestehenden Gallensteinen (Cholelithiasis) - eine
akute Gallenblasenentziindung (Cholezystitis).

Sehr selten:
Darmverschluss (llleus) unter ACE-Hemmer-Be-
handlung.

Leber:

Gelegentlich:

Unter ACE-Hemmer-Behandlung wurde ein Syn-
drom beobachtet, das mit Gelbsucht durch Galle-
stau (cholestatischem lkterus) beginnt und bis zum
Absterben von Leberzellen (hepatische Nekrose;
manchmal mit tédlichem Ausgang) fortschreitet. Der
Zusammenhang ist unklar.

Sehr selten:

Leberfunktionsstérungen und Leberentziindung
(Hepatitis).

Haut, allergische Reaktionen:

Gelegentlich:

Allergische Hautreaktionen wie Hautausschlag
(Exanthem), Juckreiz (Pruritus), Hautrétung (Flush).

Selten:

Nesselsucht (Urtikaria), eine schwere blasenbilden-
de Hauterkrankung (Pemphigus), Stevens-Johnson-
Syndrom sowie Gewebeschwellungen (angioneuro-
tische Odeme) mit Beteiligung von Lippen, Gesicht
und/oder GliedmaBen kdnnen auftreten.

Sehr selten:
Schwerwiegende Hautreaktionen wie Erythema
multiforme.

Hautveranderungen kénnen mit Fieber, Muskel- und
Gelenkschmerzen (Myalgien, Arthralgien), GefaB-
entziindungen und bestimmten Laborwertverénde-
rungen (Eosinophilie und/oder erhdéhte ANA-Titern)
einhergehen.

Anaphylaktoide Reaktionen, schuppige (psoriasi-
forme) Hautverdnderungen, Lichtempfindlichkeit
(Photosensibilitat), Schwitzen (Diaphorese), Haar-
ausfall (Alopezie), Nagelablésungen (Onycholyse)
und Verstarkung der durch GefaBkrampfe bedingten
Durchblutungsstérungen an Hénden und FuBen
(Raynaud-Krankheit).

Nervensystem:

Haufig:

Kopfschmerzen, Miidigkeit, Schlafrigkeit, Schwa-
che, Teilnahmslosigkeit (Apathie).

Gelegentlich:

Benommenheit, Depressionen, Schlafstérungen,
Nervositat, Impotenz, Kribbeln, Taubheits- und
Kaltegefiihl an den GliedmaBen (Parésthesien),
Gleichgewichtsstérungen, Verwirrtheit, Anderungen
der Gemiitslage, Angstzustande, Ohrensausen, ver-
schwommenes Sehen sowie Geschmacksverande-
rungen oder voriibergehender Geschmacksverlust.

Bewegungsapparat:

Gelegentlich:

Muskelkrampfe, Schwéche der Skelettmuskulatur,
Muskelschmerzen sowie in Folge eines Kalium-
mangels (Hypokalidmie) Lahmungserscheinungen
(Paresen).

Laborwerte:

Haéufig:

Abnahme von Blutwerten (H&moglobin, Hadmatokrit,
weiBe Blutzellen oder Blutplattchen).

Gelegentlich:

Krankhafte Verringerung oder Veranderung der
Anzahl von Blutzellen (Andmie, aplastische Anamie,
Thrombozytopenie, Neutropenie, Eosinophilie), sehr
selten volliger Verlust bestimmter oder aller Blut-
zellen (Agranulozytose oder Panzytopenie). Dies
trifft insbesondere bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion, Kollagenkrankheiten oder gleichzei-
tiger Behandlung mit Allopurinol, Procainamid oder
bestimmten Arzneimitteln, die die Abwehrreaktionen
unterdriicken, zu.

Insbesondere bei Patienten mit Nierenfunktions-
stérungen kdnnen Serumkonzentrationen von Harn-
stoff, Kreatinin und Kalium ansteigen sowie die
Natriumkonzentration im Serum abfallen.

Sehr selten:

Von Blutarmut (Hamolyse/hdmolytische Anamie),
auch im Zusammenhang mit einer seltenen Stoff-
wechselerkrankung (Glukose-6-phosphatdehydro-
genase-Mangel), wurde berichtet, ohne dass ein
urséchlicher Zusammenhang mit dem ACE-Hemmer
gesichert werden konnte.

Bei Vorliegen einer manifesten Zuckerkrankheit
(Diabetes mellitus) wurde ein Serum-Kalium-Anstieg
beobachtet.

Es kann zu einer Erhdhung der Bilirubin- und Leber-
enzymkonzentrationen kommen.

Im Urin kann eine vermehrte EiweiBausscheidung
auftreten.

Hinweis:

Die o0.g. Laborwerte sollen vor und regelméBig
wahrend der Behandlung mit Cibacen® 10 mg
kontrolliert werden.

GegenmaBnahmen

Durch ACE-Hemmer ausgel6ste plétzliche Gewebe-
schwellungen mit Beteiligung von Kehlkopf, Rachen
und/oder Zunge (angioneurotische Odeme) missen
sofort arztlich behandelt werden. Sie miissen sofort
ins Krankenhaus eingewiesen und mindestens
12 bis 24 Stunden lang Uberwacht werden.

UbermaBiger Blutdruckabfall, Gelbsucht (lkterus)
oder Uberempfindlichkeitsreaktionen kdnnen unter
Umsténden lebensbedrohlich werden. Informieren
Sie bitte umgehend einen Arzt, falls eine dieser
Nebenwirkungen plétzlich auftritt oder sich unerwar-
tet stark entwickelt. Nehmen Sie das Arzneimittel
auf keinen Fall ohne &rztliche Aufsicht weiter.

Falls Sie den Verdacht haben, dass sich bei Ihnen
eine schwerwiegende Hautreaktion entwickelt,
missen Sie sofort lhren Arzt aufsuchen und ge-
gebenenfalls die Behandlung mit Cibacen® 10 mg
abbrechen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Insektengifte
kénnen unter ACE-Hemmern eher auftreten und
schwerer verlaufen.

Wenn bei lhnen eine Gelbsucht (Ikterus) auftritt oder
die Leberenzyme deutlich ansteigen, miissen Sie die
Behandlung abbrechen, und |hr Arzt wird Sie tiber-
wachen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
aufgeflhrt sind.

E Wie ist Cibacen® 10 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Blister nach ,Verwendbar bis®
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
In der Originalpackung lagern, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen!

@ Weitere Informationen

Was Cibacen® 10 mg enthiilt:

Der Wirkstoff ist: Benazeprilhydrochlorid

1 Filmtablette enthalt 10 mg Benazeprilhydrochlorid

Die sonstigen Bestanditeile sind:
Lactose-Monohydrat; Macrogol 8000; Hypromello-
se; Crospovidon; hydriertes Rizinusoél; Talkum;
hochdisperses Siliciumdioxid; mikrokristalline Cellu-
lose; vorverkleisterte Starke (Mais); Titandioxid;
Eisen(lll)-hydroxid-oxid.

Wie Cibacen® 10 mg aussieht und Inhalt der
Packung:

Dunkelgelbe, ovaloide, leicht bikonvexe Filmtab-
letten mit Bruchkerbe auf beiden Seiten.

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

Pharmazeutischer Unternehmer
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
BenzstraBe 1

61352 Bad Homburg

Tel. (06172) 888-01

Fax (06172) 888-27 40

Hersteller

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kdin

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im
September 2009
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