Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

M BERLIN-CHEMIE
MENARINI

Benalapril® amm 10 mg/25 mg Tabletten

Enalaprilmaleat / Hydrochlorothiazid

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden

haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefithrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren

Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Benalapril® PLUS und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Benalapril® PLUS beachten?

3. Wie ist Benalapril® PLUS einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Benalapril® PLUS aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Benalapril® PLUS und wofiir wird es angewendet?

Benalapril® PLUS ist ein blutdrucksenkendes
Arzneimittel (Antihypertonikum). Es ist eine
Kombination aus einem ACE-Hemmer (Enala-
prilmaleat, im Folgenden bezeichnet als Enala-
pril) und einem harntreibendem Arzneimittel
(Hydrochlorothiazid).

Benalapril® PLUS wird zur Behandlung eines
hohen Blutdrucks angewendet, wenn Thr

Bluthochdruck durch die Gabe von Enala-
pril allein nicht ausreichend gesenkt werden
kann.

Es kann auch angewendet werden, wenn Sie
bisher Enalapril und Hydrochlorothiazid als
Einzelmedikation erhalten haben und die
jeweilige Dosis dieselbe war, die in Benalapril®
PLUS enthalten ist.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Benalapril® PLUS beachten?

Benalapril® PLUS darf nicht einge-
nommen werden

» wenn Sie allergisch (iiberempfindlich)
gegen den Wirkstoff Enalapril, einen ande-
ren ACE-Hemmer oder einen der sonsti-
gen Bestandteile (siehe Abschnitt 6. "Was
Benalapril® PLUS enthilt") von Benalapril®
PLUS sind

» wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen
den Wirkstoff Hydrochlorothiazid oder ein
anderes Sulfonamid sind

» wenn bei Thnen wéhrend einer friihe-
ren Behandlung mit einem ACE-Hem-
mer Schwellungen der Extremitéten, des
Gesichts, der Lippen, des Halses, des Mun-
des oder der Zunge (Angioddeme) aufgetre-
ten sind

» wenn Sie eine vererbte Neigung zu Schwel-
lungen der Extremitdten, des Gesichts, der
Lippen, des Halses, des Mundes oder der
Zunge (Angio6deme) oder Angio6deme
aus unbekannter Ursache haben (hereditares
oder idiopathisches Angioodem)

» wenn Sie an einer schweren Nieren-
funktionsstérung (Kreatinin-Clearance
unter 30 ml/min) leiden und/oder dialyse-
pflichtig sind oder eine verminderte Urin-
produktion haben

» wenn Sie an einer schweren Leberfunktions-
storung leiden

» wenn Sie sich im zweiten oder dritten
Schwangerschaftsdrittel befinden

» wenn Sie stillen

Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Benalapril® PLUS ist
erforderlich

Bitte informieren Sie Thren Arzt vor Einnahme
dieses Arzneimittels,

» wenn bei Thnen das Risiko eines itberma-
Bigen Blutdruckabfalls besteht, weil Sie an
Salz- und/oder Flissigkeitsmangel oder
einer Storung im Elektrolythaushalt leiden,
z. B. weil Sie harntreibende Arzneimittel
einnehmen oder eine salzarme Didt durch-
tithren oder als Folge von Erbrechen oder
Durchfall

» wenn die Herzklappen IThrer linken Herz-
kammer verengt sind oder andere Ausfluss-
behinderungen aus der linken Herzkammer
bestehen

» wenn Sie an einer Herzerkrankung mit
Durchblutungsstérungen der Herzkranzge-
fafle (koronare Herzkrankheit) leiden

» wenn Sie an Durchblutungsstérungen des
Gehirns (zerebrovaskuldre Erkrankung)
leiden

» wenn Thre Nierenfunktion maflig einge-
schrankt ist (Kreatinin-Clearance zwischen
30 und 80 ml/Minute)

» wenn bei Thnen eine Einengung der Nieren-
schlagadern vorliegt (beidseitig bzw. einsei-
tig bei Einzelniere)

» wenn bei Thnen kiirzlich eine Nierenver-
pflanzung durchgefiihrt wurde

» wenn bei Thnen die Leberenzymwerte anstei-
gen oder Sie eine Gelbsucht entwickeln

» wenn bei Ihnen die Anzahl der weifen Blut-
korperchen abnimmt (Leukopenie) bzw. sich
eine hochgradige Verminderung bestimmter
weifSer Blutkorperchen mit Infektneigung
und schweren Allgemeinsymptomen (Agra-
nulozytose) entwickelt

» wenn Sie an einer bestimmten Erkrankung
des Bindegewebes (Kollagenose) mit Gefaf3-
beteiligung leiden

» wenn Sie mit Arzneimitteln behandelt wer-
den, die Thre Abwehrreaktionen unterdrii-
cken

» wenn Sie gleichzeitig Allopurinol (Arznei-
mittel gegen Gicht), Procainamid (Arznei-
mittel gegen Herzrhythmusstorungen) oder
Lithium (Arzneimittel gegen bestimmte
Depressionen) einnehmen

» wenn bei IThnen wihrend der Behandlung
mit Benalapril® PLUS Uberempfindlich-
keitsreaktionen (Allergien) bzw. Gewebe-
schwellungen (Angioddeme) auftreten

» wenn Sie unter Zuckerkrankheit leiden (Dia-
betes mellitus)

» wenn Sie unter Gicht leiden

» wenn bei Thnen ein hartnéckiger trockener
Husten auftritt

» wenn bei Thnen das Risiko einer Erh6hung
der Kaliumwerte im Blut besteht

» wenn die Blutdrucksenkung aufgrund Threr
Zugehorigkeit zu einer bestimmten Volks-
gruppe (insbesondere bei Patienten mit
schwarzer Hautfarbe) nicht ausreichend
stark ist

Beschwerden, wie Mundtrockenheit, Durst,
Schwiche, Lethargie, Muskelschmerzen oder
-krimpfe, Herzrasen, Schwindel, Ubelkeit,
Erbrechen und verminderte Harnproduktion,
konnen Ausdruck eines gestorten Fliissigkeits-
oder Mineralhaushaltes sein. Bitte informieren
Sie in diesem Fall Thren Arzt.

Wenn bei Thnen eine Desensibilisierungs-
Therapie gegen Insektengifte (z. B. von Bie-
nen oder Wespen) notwendig ist, muss Ihr
Arzt Benalapril® PLUS voriibergehend durch
ein geeignetes Arzneimittel aus einer anderen
Stoffklasse ersetzen. Es konnen sonst lebens-
bedrohliche Uberempfindlichkeitsreaktionen
(z. B. Blutdruckabfall, Atemnot, Erbrechen,
allergische Hautreaktionen) auftreten. Solche
Reaktionen konnen auch nach Insektenstichen
(von z. B. Bienen oder Wespen) vorkommen.

Wenn bei Ihnen wihrend der Behandlung eine
Blutwische (Dialyse) mit bestimmten Dialyse-
membranen (High-flux-Membranen) durch-
gefiihrt wird bzw. wenn Sie eine bestimmte
Behandlung gegen stark erhohte Blutfette
erhalten (LDL-Apherese mit Dextransulfat-
Absorption), kénnen schwere Uberempfind-
lichkeitsreaktionen bis hin zum lebensbedroh-
lichen Schock auftreten.

Vor einer Blutwdsche, Himofiltration oder
einer LDL-Apherese muss Ihr Arzt Sie des-
halb auf ein anderes geeignetes Arzneimittel
- keinen ACE-Hemmer - umstellen oder eine
andere Dialysemembran verwenden.

Teilen Sie Threm Arzt mit, dass Sie mit Bena-
lapril® PLUS behandelt werden bzw. dialy-
sepflichtig sind, damit der Arzt dies bei der
Behandlung berticksichtigen kann.

Falls Sie vor einer Operation oder Narkose
(auch beim Zahnarzt) stehen, informieren Sie
unbedingt die entsprechenden Arzte iiber die
Einnahme von Benalapril® PLUS, da es wéh-
rend der Narkose zu einem plétzlichen Blut-
druckabfall kommen kann.

Informieren Sie sofort IThren Arzt, falls bei
TIhnen folgende Krankheitszeichen auftreten:

» Schwellung von Gesicht, Gliedmafien, Lip-
pen, Schleimhéuten, Zunge und/oder Kehl-
kopf, Atemnot

» Gelbfirbung von Haut und Schleimhiuten

» Fieber, Lymphknotenschwellungen und/
oder Halsentziindung

In diesen Fillen diirfen Sie Benalapril® PLUS
nicht weiter einnehmen und Thr Arzt wird ent-
sprechende Mafinahmen ergreifen.

Die Anwendung dieses Arzneimittels bedarf
der regelmafligen arztlichen Kontrolle. Halten
Sie daher bitte unbedingt die vom Arzt ange-
ordneten Laborkontrollen und Untersuchun-
gen ein.

Das in diesem Arzneimittel enthaltene Hydro-
chlorothiazid kann beim Anti-Doping-Test ein
positives Untersuchungsergebnis liefern.

Die Anwendung von Benalapril® PLUS mit
Lithium (Mittel zur Behandlung psychiatri-
scher Erkrankungen) wird nicht empfohlen.

Teilen Sie Threm Arzt unbedingt mit, wenn Sie
schwanger sind, eine Schwangerschaft vermu-
ten oder planen. Benalapril® PLUS sollte nicht
wihrend der ersten drei Monate der Schwan-
gerschaft angewendet werden (siehe Abschnitt
"Schwangerschaft und Stillzeit®).

Patienten mit eingeschréankter
Nierenfunktion

Thr Arzt wird besonders vorsichtig sein, wenn
Thre Nierenfunktion eingeschrankt ist und
wird die Behandlung besonders sorgfiltig
beginnen.

Altere Menschen

Es gibt keine Hinweise darauf, dass in Zusam-
menhang mit dem Alter spezielle Besonder-
heiten zu beachten sind. Thr Arzt wird die

Behandlung entsprechend Threr Nierenfunk-
tion anpassen.

Kinder und Jugendliche

Benalapril® PLUS wird nicht fiir die Anwen-
dung bei Kindern und Jugendlichen empfoh-
len, da die Wirksamkeit und Sicherheit bei
Kindern nicht untersucht wurde.
Doping-Test

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie ein
Sportler sind, der sich einem Doping-Test
unterziehen soll, da Benalapril® PLUS einen
Wirkstoft enthilt, der zu positiven Analysen-
ergebnissen fithren kann. Die Anwendung von
Benalapril PLUS® zu Dopingzwecken kann zu
einer Gefihrdung Threr Gesundheit fithren.

Bei Einnahme von Benalapril®
PLUS mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen
bzw. vor Kurzem eingenommen haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt.

Die folgenden Wechselwirkungen konnen auf-
treten:

» Harntreibende Arzneimittel mit verminderter
Kaliumausscheidung (kaliumsparende Diu-
retika, z. B. Spironolacton, Eplerenon, Tri-
amteren oder Amilorid), Kaliumerginzungs-
priparate, kaliumhaltige Salzersatzmittel und
Heparin
Anstieg der Kaliumkonzentration im Blut.
Thr Arzt wird regelmiflig Thre Kaliumwerte
kontrollieren.

Andere harntreibende Arzneimittel (Thiazide
oder Schleifendiuretika), andere blutdruck-
senkende Arzneimittel, gefiflerweiternde
Arzneimittel, Arzneimittel zur Behandlung
von Depressionen sowie anderen psychischen
Erkrankungen, (trizyklische Antidepressiva,
Neuroleptika), Narkotika, Andsthetika
Verstdrkte Blutdrucksenkung

Alkohol, bestimmte Schlaf- und Beruhigungs-
mittel (Barbiturate) und Morphium-dhnliche
Schmerzmittel

Verstarkung eines Blutdruckabfalls beim
Wechsel vom Liegen zum Stehen

v

v

v

Lithium (Arzneimittel gegen bestimmte
Depressionen)

Erhohtes Risiko einer Lithium-Vergiftung.
Die gleichzeitige Anwendung von Benala-
pril® PLUS und Lithium wird nicht empfoh-
len. Sollte diese Kombination aber notwen-
dig sein, miissen die Lithium-Spiegel im Blut
regelmaflig vom Arzt tiberwacht werden.

v

Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziin-
dungen (nichtsteroidale Antirheumatika)
Abschwichung der blutdrucksenkenden
Wirkung, Erhéhung der Kaliumwerte im
Blut und Verschlechterung der Nierenfunk-
tion; selten akutes Nierenversagen, insbe-
sondere bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion

v

Goldinjektionen (Natrium-Aurothiomalat),
ein Arzneimittel, das zur Rheumabehandlung
gespritzt wird

Nitritoide Reaktionen mit Zeichen wie
Gesichtsrétung, Ubelkeit, Erbrechen, Sen-
kung des Blutdrucks kénnen auftreten.

Arzneimittel, die die Immunreaktion unter-
driicken (Immunsuppressiva), im Korper
angewendete kortisonhaltige Arzneimittel
und Procainamid (ein Mittel gegen Herz-
rhythmusstorungen)

Erhohtes Risiko einer Verminderung der
Zahl an Leukozyten (bestimmte Blutzellen)
bzw. Leukozyten-Mangel (Leukopenie)

Krebsmittel (z. B. Cyclophosphamid, Fluoro-
uracil, Methotrexat)

Erhohte Knochenmarkstoxizitét (insbeson-
dere Granulozytopenie)

Gichtmittel (z. B. Allopurinol, Benzbroma-
ron)

Eventuell muss die Dosis des Gichtmittels
erhoht werden.

Sympathomimetika (Mittel, die dhnliche Wir-
kungen wie die korpereigenen Ubertrdigerstof-
fe Noradrenalin bzw. Adrenalin hervorrufen,
z. B. Blutdrucksteigerung), Colestyramin und
Colestipol (Wirkstoffe zur Senkung der Blut-
fettwerte)

Abschwichung der blutdrucksenkenden
Wirkung

» Blutzuckersenkende Arzneimittel und Insu-
lin
Moglicherweise muss die Dosierung fiir das
blutzuckersenkende Arzneimittel oder das
Insulin angepasst werden.

Amphotericin B (Wirkstoff gegen Pilzer-
krankungen), Carbenoxolon (Wirkstoff zur
Behandlung von Magen-/Darmgeschwiiren),
kortisonhaltige Arzneimittel (Kortikostero-
ide), Corticotropin (ein auf die Nebenniere
wirkendes Hormon) oder bestimmte Abfiihr-
mittel

Stérungen im Mineralhaushalt, z. B. ernied-
rigte Kaliumwerte

v

v

v

v

v

» Kalziumsalze
Erhohung des Kalziumspiegels im Blut

v

Herzglykoside (z. B. Digoxin, Wirkstoff zur
Stirkung der Herzkraft)

Verstirkung der Wirkungen und Nebenwir-
kungen der Herzglykoside

Muskelrelaxanzien (z. B. Tubocurarinchlorid,
Wirkstoffe zur Muskelentspannung)
Verstiarkung und Verlangerung der mus-
kelentspannenden Wirkung

v

v

Arzneimittel, die "Torsade de pointes”, eine
gefdhrliche Art von Herzrhythmusstorungen,
auslosen konnen (z. B. bestimmte Mittel gegen
Herzrhythmusstorungen, Psychopharmaka)
Durch eine Erniedrigung der Kaliumspiegel
im Blut ist die Gefahr von Torsade de poin-
tes erhoht.

Bei Einnahme von Benalapril®
PLUS zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrdanken

» Alkohol: verstarkte Blutdrucksenkung

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arznei-
mitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bevor Sie Benalapril® PLUS einnehmen, tei-
len Sie Threm Arzt unverziiglich mit, dass Sie
schwanger sind, eine Schwangerschaft planen
oder vermuten, oder dass Sie stillen.

Schwangerschaft

Benalapril® PLUS sollte in den ersten 3 Mona-
ten der Schwangerschaft nicht angewendet
werden. Wahrend der letzten 6 Schwanger-
schaftsmonate darf Benalapril® PLUS nicht
eingenommen werden. Ist eine Schwanger-
schaft geplant oder bereits festgestellt, sollte
die Behandlung mit Benalapril® PLUS sofort
beendet und eine andere blutdrucksenkende
Behandlung begonnen werden, da es zu einer
Schadigung des ungeborenen Kindes kommen
kann.

Stillzeit

Benalapril® PLUS darf wihrend der Stillzeit
nicht eingenommen werden, da die Wirkstoffe
Enalapril und Hydrochlorothiazid in die Mut-
termilch tibergehen.

Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen

Benalapril® PLUS kann Ihr Reaktionsvermogen
soweit verdndern, dass Ihre Fahigkeit zur akti-
ven Teilnahme am Straflenverkehr, zum Bedie-
nen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne
sicheren Halt beeintréachtigt wird. Dies gilt in
verstarktem Maf3e bei Behandlungsbeginn,
Dosiserhéhung und Arzneimittelwechsel sowie
im Zusammenwirken mit Alkohol. Es sollte
berticksichtigt werden, dass hin und wieder
Schwindel und Miidigkeit auftreten kénnen.

Wichtige Informationen tiber
bestimmte sonstige Bestandteile
von Benalapril® PLUS

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose-Mono-
hydrat. Bitte nehmen Sie Benalapril® PLUS
daher erst nach Riicksprache mit Threm Arzt
ein, wenn Sie unter einer Unvertréiglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.



3. Wie ist Benalapril® PLUS einzunehmen?

Nehmen Sie Benalapril® PLUS immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fra-
gen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Thr Arzt wird moglicherweise die Dosis
zunéchst mit den Einzelwirkstoffen von Bena-
lapril® PLUS (Enalapril und Hydrochlorothia-
zid) einstellen. Wenn er es fiir vertretbar halt,
kann er aber auch eine direkte Umstellung von
der Einzeltherapie auf die Kombination Bena-
lapril® PLUS in Erwagung ziehen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist

die tibliche Dosis

1-mal taglich 1 Tablette Benalapril® PLUS.
Hinweis:
Bei Umstellung von den Einzelwirkstoffen
auf die in Benalapril® PLUS enthaltene Wirk-
stoffkombination kann es zu einem iiberma-
Bigen Blutdruckabfall kommen. Dies trifft
insbesondere zu fiir Patienten mit Salz- und/
oder Fliissigkeitsmangel (z. B. nach Erbre-
chen, Durchfall, vorangegangener Einnahme
von harntreibenden Arzneimitteln), sowie fiir
Patienten mit schwerer Herzleistungsschwiche
bzw. schwerem oder durch eine Nierenerkran-
kung verursachtem Bluthochdruck. Deshalb
werden Sie nach Einnahme der ersten Tablette
von Benalapril® PLUS méglicherweise bis zu
8 Stunden érztlich tiberwacht.

Art der Anwendung:

Sie konnen Benalapril® PLUS unabhéngig von
den Mahlzeiten einnehmen. Sie sollten die ver-
ordnete Tagesdosis morgens mit ausreichend
Flissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) einneh-
men.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tab-
lette fiir ein erleichtertes Schlucken und nicht
zum Aufteilen in gleiche Dosen.

Dauer der Anwendung:

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet
Thr Arzt.

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Benalapril® PLUS zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge
Benalapril® PLUS eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten ein-
genommen haben, wenden Sie sich sofort an
einen Arzt/Notarzt. Dieser kann entsprechend
der Schwere der Vergiftung iiber die erforder-
lichen Mafinahmen entscheiden.

Je nach Ausmaf} der Uberdosierung sind fol-
gende Symptome moglich: vermehrtes Was-
serlassen, Stérungen im Mineralhaushalt,
schwerer Blutdruckabfall, Bewusstseinssto-
rungen bis zu tiefer Bewusstlosigkeit, Krampfe,
leichte Lihmungen, Herzrhythmusstorungen,
verlangsamter oder beschleunigter Puls, Kreis-
laufversagen und Nierenversagen.

Bei Verdacht einer Uberdosierung kontaktie-
ren Sie bitte umgehend einen Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von
Benalapril® PLUS vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben, sondern setzen Sie die Einnahme von
Benalapril® PLUS ab dem néichsten Einnahme-
zeitpunkt wie verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von
Benalapril® PLUS abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behand-
lung mit Benalapril® PLUS nicht ohne Riick-
sprache mit Threm behandelnden Arzt!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des

Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Benalapril® PLUS
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen. Informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefithrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

Bedeutsame Nebenwirkungen
oder Zeichen, auf die Sie achten
sollten, und MaBnahmen, wenn
Sie betroffen sind

Wenn bei Thnen eine Gewebeschwellung
(angioneurotisches Odem) im Bereich des
Kehlkopfs, des Stimmapparats und/oder der
Zunge auftritt, benachrichtigen Sie bitte sofort
Thren Arzt, damit er Sie mit Notfallmedika-
menten behandeln kann.

Falls Sie Anzeichen einer Gelbsucht an sich
bemerken, miissen Sie die Behandlung abbre-
chen und Thren Arzt informieren.

Beim Auftreten von Fieber, Lymphknoten-
schwellungen und/oder Halsentziindung
benachrichtigen Sie bitte umgehend Ihren
Arzt, damit er das weifSe Blutbild untersuchen
kann.

Falls Sie eine der oben beschriebenen Neben-
wirkungen nach Einnahme von Benalapril®
PLUS bemerken, informieren Sie bitte sofort
Thren Arzt.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Hiufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: Betrifft mehr als 1
Behandelten von 10
Haufig: Betrifft 1 bis 10
Behandelte von 100
Gelegentlich: Betrifft 1 bis 10
Behandelte von 1.000
Selten: Betrifft 1 bis 10
Behandelte von
10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behan-
delter von 10.000
Nicht Haufigkeit auf
bekannt: Grundlage der
verfugbaren Daten
nicht abschatzbar
Infektionen

o Selten: Speicheldriisenentziindung

Blut- und Lymphsystem

o Gelegentlich: Blutarmut durch vermehrten
Zerfall roter Blutkorperchen (hamolytische
Animie) oder Blutbildungsstérung im Kno-
chenmark (aplastische Andmie)

o Selten: Verminderung der Anzahl bestimm-
ter Blutzellen (Leukopenie, Neutropenie,
Thrombozytopenie, Panzytopenie) bis zu
einer hochgradigen Verminderung bestimm-
ter weifler Blutkérperchen mit Infektneigung
und schweren Allgemeinsymptomen (Agranu-
lozytose), Abnahme bestimmter Laborwerte
(Hamoglobin und Hamatokrit), herabgesetz-
te Funktion des Knochenmarks (Knochen-
marksdepression), Lymphknotenschwellung,
Autoimmunkrankheiten

Endokrines System

o Hiufigkeit nicht bekannt: Syndrom der
ungeniigenden Ausschiittung des Antidiu-
retischen Hormons (STADH), das zu niedri-
gen Spiegeln von Natrium im Blut fiihrt (die
Anzeichen sind Miidigkeit, Kopfschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen)

Stoffwechsel und Erndhrung

« Sehr haufig: Erhohter Blutzucker, Zucker im
Harn, Erh6hung der Harnsdure im Blut, Sto-
rungen im Mineralhaushalt (Natriummangel,
Kaliummangel), Anstieg bestimmter Blutfette
(Cholesterin und Triglyceride)

o Gelegentlich: Zu niedriger Blutzucker, Appe-
titlosigkeit, mangelnder Appetit

o Sehr selten: Anstieg des pH-Wertes im Blut

Psyche
 Hiufig: Depressionen

« Selten: Unruhe, Schlafstérungen, verander-
tes Traumen

Nervensystem

 Hiufig: Benommenbheit, Kopfschmerzen

« Gelegentlich: Verwirrtheitszustande, Schlif-
rigkeit, Schlaflosigkeit, Nervositit, Missemp-
findungen der Haut (z. B. Kribbeln, pelziges
Gefiihl), Drehschwindel

Augen
o Sehr hiufig: Verschwommenes Sehen

o Gelegentlich: Gelbsehen, voriibergehendes
verschwommenes Sehen

Ohren
« Gelegentlich: Ohrgerausche (Tinnitus)

Herz und GefaBe

o Sehr hiufig: Schwindel

« Hiufig: Ubermifiger Blutdruckabfall, auch
beim Wechsel vom Liegen zum Stehen, Herz-
rhythmusstérungen, Herzengegefiihl (Angina

pectoris), beschleunigter Pulsschlag, Herz-
klopfen

« Gelegentlich: Gesichtsrétung (Flush), Herz-
infarkt oder Schlaganfall vermutlich durch
iberméfligen Blutdruckabfall bei Patienten
mit Durchblutungsstérungen im Bereich des
Herzens und/oder des Gehirns

o Selten: Durch Gefiflkrampfe bedingte
Durchblutungsstérungen an Hénden und
Fiflen (Raynaud-Phdanomen), Entziindungen
der kleinen Gefifle

Atemwege

o Sehr hiufig: Husten

 Hiufig: Atemnot

* Gelegentlich: Schnupfen, Halsschmerzen
und Heiserkeit, Schwierigkeiten beim Atmen
(einschliefflich Lungenentziindung und Fliis-
sigkeitsansammlung in der Lunge), krampfar-
tige Verengung der Bronchien, Asthma

o Selten: Anomalien im Lungengewebe (pul-
monale Infiltrate), Nasenentziindung, aller-
gische Entziindungen der Lunge (Alveolitis,
eosinophile Pneumonie)

Magen-Darm-Trakt

« Sehr haufig: Ubelkeit

« Hiufig: Durchfall, Verstopfung, Bauch-
schmerzen, Geschmacksverdnderungen,
Magenreizung, Entziindung der Bauch-
speicheldriise

* Gelegentlich: Darmverschluss, Erbrechen,
Verdauungsstorungen, Mundtrockenheit,
Magengeschwiir, Blahungen

 Selten: Entziindungen im Mund mit
Geschwiirbildung, Entziindungen der Zun-
genschleimhaut

o Sehr selten: Gewebeschwellung des Darms
(intestinales angioneurotisches Odem)

Leber und Galle

o Gelegentlich: Gelbsucht

o Selten: Leberversagen, Absterben von Leber-
zellen (hepatische Nekrose — méglicherweise
todlich), Leberentziindung (Hepatitis), Ent-
ziindung der Gallenblase (Cholezystitis) — ins-
besondere bei Patienten mit vorbestehendem
Gallensteinleiden

Haut

o Hiufig: Ausschlag, Uberempfindlichkeit/
Gewebeschwellung (angioneurotisches Odem):
angioneurotische Odeme mit Beteiligung von
Gesicht, Gliedmaflen, Lippen, Zunge, Stimm-
apparat des Kehlkopfes und/oder Kehlkopf
wurden beobachtet

o Gelegentlich: Vermehrtes Schwitzen, Juck-
reiz, Nesselsucht, Haarausfall, Lichtempfind-
lichkeit der Haut

o Selten: Schwerwiegende Hautreaktionen
(Erythema exsudativum multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom, exfoliative Dermatitis,
toxische epidermale Nekrolyse, Pemphigus,
Erythrodermie), kutane Lupus erythematodes
(bestimmte Autoimmunerkrankung mit Haut-
beteiligung) dhnliche Hautreaktionen, Wieder-
auftreten eines kutanen Lupus erythematodes,
schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen, klei-
ne Blutungen unter der Haut (Purpura)

Ein Symptomenkomplex wurde beschrie-
ben, der mit einigen oder allen der folgenden
Nebenwirkungen einhergehen kann: Fieber,
Entziindung seréser Haute (z. B. Brustfell),
Gefiflentziindung, Muskelschmerz/Muskel-
entziindung, Gelenkschmerzen/Gelenkent-
ziindungen und bestimmten Laborwertver-
danderungen (positive ANA-Titer, erhohte
Blutkérperchensenkungsgeschwindigkeit,
Eosinophilie und Leukozytose). Es konnen
auflerdem Hautausschlag, Lichtempfindlich-
keit oder andere Reaktionen der Haut auftre-
ten.

Bewegungsapparat

o Héufig: Muskelkrampfe

o Gelegentlich: Gelenkschmerzen (Arthral-
gie)

Nieren und Harnwege

o Gelegentlich: Nierenfunktionsstérungen,
Nierenversagen, vermehrte Eiweif8ausschei-
dung im Urin, akute Nierenentziindung

o Selten: Verminderte Harnausscheidung

Geschlechtsorgane und Brust
o Gelegentlich: Impotenz

o Selten: Vergroflerung der Brust bei Man-
nern

Allgemeine Stérungen

o Sehr hiufig: Schwiche

» Hiufig: Midigkeit, Schmerzen im Brust-
korb

» Gelegentlich: Allgemeines Gefiihl von
Unwohlsein, Fieber

Laborwerte

o Hiufig: Anstieg der Kalium-, Harnstoff-,
Harnsdure- und/oder Kreatininwerte im Blut
o Gelegentlich: Abnahme der Natriumwerte
im Blut

o Selten: Erhohte Leberwerte (Leberenzyme,
Serum-Bilirubin)

5. Wie ist Benalapril® PLUS aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbe-
wahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Durchdriickpackung
nach "verwendbar bis" angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr einnehmen. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Arzneimittel sollen nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie

6. Weitere Informationen

Was Benalapril® PLUS enthalt

Die Wirkstoffe sind Enalaprilmaleat und Hydro-
chlorothiazid.

1 Tablette enthélt 10 mg Enalaprilmaleat und
25 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-
Monohydrat, Leichtes basisches Magnesium-
carbonat, Gelatine, Carboxymethylstarke-
Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
[pflanzlich], Eisen(III)-hydroxid-oxid gelb
(E172).

Wie Benalapril® PLUS aussieht und
Inhalt der Packung

Hellgelbe, runde, beidseitig flache Tabletten
mit abgeschrigten Kanten und einseitiger
Bruchkerbe.

Benalapril® PLUS gibt es in Packungen mit 30
(N1), 50 (N2) und 100 (N3) Tabletten.

Thren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese MafSnahme hilft, die Umwelt zu schiit-
zen.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht tiber 30°C lagern.

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

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller
BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125
12489 Berlin

Dieses Arzneimittel ist in den
Mitgliedsstaaten des Europdischen

Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen

zugelassen:

Polen Benalapril® PLUS
Slowakei Berlipril® PLUS
Slowenien Co-Berlipril®

Tschechische Republik Berlipril®
H 10 mg/25 mg

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt lGiberarbeitet im September
2011.
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