Gebrauchsinformati

: Information fiir Anwender

Benazepril - 1 A Pharma® comp 10 mg/12,5 mg Filmtabletten

und

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses.
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spéter nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Benazepril - 1 A Pharma comp und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Benazepril - 1 A Pharma comp beachten?
3. Wie ist Benazepri - 1 A Pharma comp einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Benazepril - 1 A Pharma comp aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1

Benazepril - 1 A Pharma comp wird verwendet
zur Behandlung von

Was ist Benazepi 1 A Phar-
ma comp und wofiir wird es
angewendet?

14

PHARMA

« Amphotericin B: ein Arzneimittel zur Behand-
lung von Pilzinfektionen

« Carbenoxolon: ein Arzneimittel zur Behand-
lung von Speiserdhrengeschwiren und -ent-
ziindung

« Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
schwiiche, z. B. Digitoxin

. imit zur

* Bluthochdruck, der mit anderen
die Benazepril allein enthalten, nicht ausrei-
chend gesenkt werden kann.

Benazepril - 1 A Pharma comp enthélt 2 Wirkstof-
fe. Benazepril gehort zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die ACE-Hemmer genannt werden. Es
entlastet das Herz, indem es den Blutdruck senkt

von Diabetes,
2. B. Insulin, Gliclazid, Metformin
Ihr Arzt muss die Dosierung dieser Arzneimittel
méglicherweise anpassen.

* Arzneimittel zur Behandlung von Schmer-
zen, Entziindung oder Rheuma, z. B. Ibuprofen
und Acetylsalicylsaure

* Arzneimittel zur Senkung der Blutfettwerte,

2.B.Cl Colestipol

und die BlutgeféBe erweitert
ist ein ,Entwésserungsmittel“, das die Harnmen-
ge steigert.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Benazepril -
1 A Pharma comp beachten?

Benazepril - 1 A Pharma comp darf nicht
eingenommen werden
 wenn Sie allergisch gegen

Wenn diese Arzneimitiel usammen mit Bena-
zepril - 1 A Pharma comp angewendet werden,
sollte zwischen den Einnahmen der einzelnen
Mittel ein Abstand von mehreren Stunden ein-
gehalten werden.
. i ein zur

von Gicht
* Diazoxid: ein Arzneimittel zur Anhebung des
Blutzuckerspiegels
Arzneimittel zur Behandlung von Krebs-
erkrankungen, z. B. Cyclophosphamid, Me-
thotrexat

chlorid und Hydrochlorothiazid oder einen der
in Abschnitt 6. ,Inhalt der Packung und weitere
Informationen” genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

wenn Sie allergisch gegen andere ACE-Hern-

ein 2ur
von Grippe, Parkinson-Krankheit oder &hnli-
chen Erkrankungen

* Arzneimittel, deren Wirkung gegen die kér-
pereigene Substanz Acetylcholin gerichtet
ist. Diese Arzneimittel werden zur Behandlung

mer, z. B. Ramipril, oder
ksmmiinge (groBtenteils Antibiotika, z. B. oy
famethoxazol) sind

wenn Sie kein Wasser lassen kénnen

wenn Sie schwere Nieren- oder Leberpro-
bleme haben

fen, Harnblasen- und Muskelspasmen, Reise-
krankheit, Parkinson-Krankheit sowie zur Nar-
kosevorbereitung verwendet. Beispiele sind
Atropin und Biperiden.

Kalzium und Vitamin D

hS "

wenn es bei Ihnen unter mit ande-
ren Arzneimitteln aus der Gruppe der so ge-
nannten AGE-Hemmer oder unter irgendwel-
chen anderen Umsténden zum Anschwellen
von GliedmaBen, Gesicht, Llppen Rachen,
Mund oder Zunge

ein
und Behandiung von TransplantatabstoBung,
zur Behandlung schwerer Hauterkrankungen
oder schwerer Augen- oder Gelenkentziindun-
gen

Salz-

* Kali El oder

wenn die Kalit

in Ihrem

Blut zu niedrig sind

wenn die Harnsaurekonzentration in Ihrem

Blut erhaht ist (Gicht)

waihrend der letzten 6 Monate einer Schwan-

gerschaft. (Es wird empfohlen Benazepril -

1APharma comp auch i der frthen Phase der
Ab-

« Goldverbindungen, zur Behandlung von rheu-
matoider Arthriis

Carbamazepin (Anwendung vor allem zur Be-
handlung von Epilepsie und bipolaren Stdrungen)

1A

schnitt .,Schwangerschaﬂ und Stilzeit” )

und

mit
und Alkohol
Alkoholkonsum wird nicht empfohlen, da er das
Risiko ei . kann.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Be-
nazepril - 1 A Pharma comp einnehmen, wenn
einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft:
« iibermaBiger Wasserverlust infolge von:

- Arzneimitteln, die die Harnmenge steigern
- Dialyse
- kochsalzarmer Didt
- Erbrechen oder Durchfall
Ihr Blutdruck knnte zu Beginn der Behandlung
stark abfallen und Sie kénnten sich schwach
oder benommen fiihlen.
neben dem behandelten Problem bestehende,

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsich-
tigen schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
In der Regel wird Ihr Arzt Inen empfehlen, Bena-
zepril - 1 A Pharma comp vor einer Schwanger-
schaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwan-

weitere

Verengung Gor oder

ger sind, und er wird Ihnen ein

Verdickung des Herzmuskels
« Nieren- oder Leberprobleme oder Verengung
der zur Niere fiihrenden BlutgefaBe
Sie dilrfen dieses Arzneimittel nicht anwenden,
Nieren- oder |

anderes empfehlen. Die
von Benazepril - 1 A Pharma comp in der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Bena-
zepril - 1 A Pharma comp darf nicht mehr nach
dem 3. Schwangerschaftsmonat eingenommen

haben, siehe auch Abschnitt ,Benazepril -
1A Pharma comp darf nicht wer-

werden, d n Benazepril - 1 APhar-
ma comp In diesem Stadiu zu schweren Sché-
I

den.
« wenn s|e eine der folgenden Behandiungen er-
halter
- Di Iyse mit “ngh Flux‘-Membranen
zur on

" Chatestorinace dom B

- Behandlung zur Vermlndemng der Neigung
zu allergischen Reaktionen

Informieren Sie Ihren Arzt, dass Sie Benazepril -

1 A Pharma comp einnehmen. Er wird Ihre Be-

handlung mdglicherweise umstellen, um einer

digungen Kindes fiihren kann.

Stillzeit
Teilen Sie Irem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit
dem Stillen beginnen wollen. Benazepril- 1 A Phar-
ma comp wird nicht zur Anwendung bei stilenden
Miittern empfohlen.

it und das Bedi

von
Maschinen

Von Patienten, die Benazepril - 1 A Pharma comp
ben, wurde iber Schwindel und

méglichen Reaktion

« wenn Sie Allergien in der Vorgeschichte hatten

« wenn Sie an einer Erkrankung leiden, bei der
das kérpereigene Abwehrsystem die Haut und
inneren Organe angreift (systemischer Lupus
erythematodes)

« wenn Sie sich einer Operation unter Vollnar-

kose unterziehen

Informieren Sie Ihren Arzt, dass Sie Benazepril -

1 A Pharma comp einnehmen.

Diabetes

Die Dosierung des Antidiabetikums muss mg-

licherweise angepasst werden.

« wenn Sie an einer Fettstoffwechselstérung
leiden (Stérungen der Resorption, Verwertung
und/oder des Abbaus von Fetten)

Ihr Arzt wird Ihre Nierenfunktion, die Salz- und

Zuckerwerte in Ihrem Blut sowie Ihr Blutbild regel-

mésig tberpriifen. Diese Untersuchungen erfolgen

in kiirzeren Abstanden, wenn Sie an Nierenpro-

blemen, Diabetes oder einer Hauterkrankung lei-
n

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten
schwanger zu sein (oder schwanger

Mildigkeit berichtet. Falls eine dieser Nebenwir-
kungen bei Innen auftritt, setzen Sie sich nicht ans
Steuer eines Fahrzeugs und bedienen Sie keine
Maschinen (siehe auch Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?").

Benazepril - 1 A Pharma comp enthalt Lac-
tose

Bitte nehmen Sie Benazepril - 1 A Pharma comp
erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrg-
lichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Benazepril - 1 A Phar-
ma comp einzunehmen?

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

Doslerung fr Erwachsene
« Ubl ¥ Tablette 1-mal

ten). Die Einnahme von Benazepril - 1 A Pharma
comp in der friinen Phase der Schwangerschaft
wird nicht empfohlen, und Benazepri - 1 A Phar-
ma comp darf nicht mehr nach dem 3. Schwan-
gerschaftsmonat eingenommen werden, da die
Einnahme von Benazepril - 1 A Pharma comp in
diesem Stadium zu schweren Schédigungen Ihres
ungeborenen Kindes fiihren kann (siehe Abschnitt
,Schwangerschaft und Stillzeit").

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-

zwecken

Die Anwendung von Benazepril - 1 A Pharma

comp kann bei Dopingkontrollen zu positiven Er-

gebnissen fiihren. Eine missbrauchliche Anwen-

dung des Arzneimittels Benazepril - 1 A Pharma
u einer Ihrer

fuhren.

lich
Der Arzt wird die Dosierung entsprechend Ihrem
Ansprechen auf die Behandlung anpassen. Er
kann die Dosierung falls notwendig nach 3-4 Wo-
chen auf 1 Tablette 1-mal taglich und spéter auf
bis zu 2 Tabletten pro Tag erhohen.

« Maximaldosis: 2 Tabletten 2-mal taglich

Patienten mit Nierenproblemen oder Patienten
ab 65 Jahre

Der Arzt wird die Dosierung entsprechend Ihrem
Ansprechen auf die Behandlung anpassen.

Patienten mit schweren Nierenproblemen, die Arz-
neimittel zur Steigerung der Harmmenge erhalten,
miissen Benazepril in Kombination mit anderen
Substanzen einnehmen, siehe auch unter Ab-
schnitt 2., Benazepril - 1 A Pharma comp darf

APh:
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
Kiirzlich ander i

nicht werden*

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren

wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Insbesondere die folgenden Arzneimittel kénnen
Benazepril - 1 A Pharma comp beeinflussen oder
durch Benazepril - 1 A Pharma comp beeinflusst
werden:
« Arzneimittel zur Behandlung von Bluthoch-
druck wie z. B.
- gefaBerweiternde Arzneimittel
- Methyldopa
- Guanethidin
- Arzneimittel, deren Wirkstoff auf ,-olol* endet
- Arzneimittel wie Nifedipin oder Verapamil (so
gerannte Kalziumantagonister)

wie Triamteren, Arnnond und Spuronolacton

Dieses wird fiir Kinder und Jugend-
liche aufgrund nicht ausreichender Erfahrung mit
der Anwendung in dieser Altersgruppe nicht emp-
fohlen.

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

Art der Anwendung
Nehmen Sie Benazepril - 1 A Pharma comp jeden
Tag um dieselbe Uhrzeit, vorzugsweise morgens,
mit einem Glas Wasser ein.

Lithium: ein
Depression

hemmung oder zur Verhmdevung von Absto-
na

2. B. Prednisolon
« adrenokortikotropes Hormon: zur Prifung
der Nebennierenrindenfunktion

Dauer der Anwendung
Die wird von Ihrem Arzt fest-
gelegt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Bena-

zepril - 1 A Pharma comp eingenommen

haben als Sie sollten

Wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt, der

{iber das weitere Vorgehen entscheiden wird.
ortsetzung auf der Riickseite >>




Symptome einer Uberdosierung sind:

Sehr selten (bei weniger als 1 von 10.000 Behan-
jelten)

« starker Blutdruckabfall d
« Storungen des Fliissigkeits- und Mineralstoff- « erniedrigte Natriumkonzentration im Blut
haushalts * Ohrgerausche, Ohrensausen
* Herzrhythmusstorungen « Verlust des Geschmacksempfindens
* Muskelkrampfe * Herzanfall
« Schwindel « Bauchspeicheldriisenentziindung
« Ubelkeit « verminderte Nierenfunktion
+ Benommenheit « schwere Hauterkrankungen:
- Ausschiag mit Fisber und Blasenbildung
Wenn Sie die von il -

bei der die

1 A Pharma comp vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Fal

oberste Hautschicht abstirbt und sich ab-
schalt
bei denen das

ren Sie mit der Einnahme von Benazepril -
1 A Pharma comp wie verordnet zum néchsten
vorgesehenen Einnahmezeitpunkt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Benazepril -
1 A Pharma comp abbrechen

Brechen Sie die Anwendung von Benazepril -
1 APharma comp nicht ohne Erlaubnis Ihres Arz-
tes ab, da ein plotziiches Absetzen von Benazepril -
1 A Pharma comp zur Erhéhung Ihres Blutdrucks
fishren kann.

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

" Abwehrsysten die Haut und inneren Organe
angreift
Mangel an roten Blutkérperchen infolge ver-
stirkten Abbaus
« Mangel an weiBen Blutkdrperchen
Mangel an bestimmten weiBen Blutkbrperchen,
einhergehend mit plétzlichem hohen Fieber,
starken Halsschmerzen und Mundgeschwiiren
* Knochenmarkschadigung, die zu einer vermin-
derten Anzahl von Knochenmarkzellen und
Blutkbrperchen fiihrt

. von 4Ben mit

digung

+ allergische Reaktionen

. eim Atmen,
Lungenentziindung und Schwellung durch
Fliissigkeitsansammiungen

Welche
méglich?

irkungen sind

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten miissen.

Im Folgenden sind Nebenwirkungen von Benaze-
pril - 1 A Pharma comp und der Arzneimittelgrup-
pen aufgefiihrt, denen seine beiden Wirkstoffe
angehoren.

Brecnen Sie die Einnahme von Benazepril -
1 A Pharma comp ab und informieren Sie un-

aufnahme des nachstgelegenen Krankenhau-

ses auf, wenn Sie die folgenden schwer-

wiegenden Nebenwirkungen bemerken:

« Ausschlag, Juckreiz, Schwellung von Gliedma-
Ben, Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen, die
2u Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen
fiihren kénnen (Angiosdem)

Nebenwirkungen kénnen mit den folgenden
Haufigkeiten auftreten:

Haufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10 betref-
n)

.z

Herzklopfen
Blutdruckabfall nach schnellem Aufrichten, der
Schwindel und Benommenheit hervorruft
Magen- und Darm-Stérungen

Hautausschla

Rétung (z. B. im Gesicht)

Juckreiz

erhdhte Lichtempfindiichkeit

haufiges Wasserlassen

Husten

Schwierigkeiten beim Atmen

Kopfschmerzen

Schwindel

Midigkeit

Nesselausschlag oder andere Formen von
Hautausschlag

Appetitverlust

Ieichte Ubelkeit

Impotenz

Erbrechen

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 be-
treffen)
niedriger Blutdruck
Schmerzen im Brustkorb
Durchfall
Verstopfung
Ubelkeit
Bauchschmerzen
erniedrigte Kaliumkonzentration im Blut
Anstieg der Harnstoffkonzentration im Blut
Anstieg der Konzentration von Kreatinin, einem
Abbauprodukt des Muskelstoffwechsels, im
Serum
Anstieg der Hamséurekonzentration im Blut
Benommenheit
Schiaflosigkeit
Nervositat
Ohnmachtsgefiihl

ngst

ungewshnliche Empfindungen wie Stechen,
Kribbeln und Jucken in Armen oder Beinen
'schmerzende oder entziindete Gelenke
Muskelschmerzen

Schmerzen in den Skelettmuskeln
Unterversorgung des Herzmuskels mit Blut und

(Haufigkeit auf Grundlage der ver-
lugbaren Daten nicht abschatzbar)
« niedrige Konzentration von rotem Blutfarbstoff

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Wie ist Benazepril - 1 A Phar-
ma comp aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton nach ,ver-
wendbar bis” angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern.

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

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Benazepril - 1 A Pharma comp enthélt
Die Wirkstoffe sind Benazeprilhydrochlorid und
Hydrochlorothiazid.

1 10mg
id und 12,5 mg Hydrochlorothiazid.

D e \Er),
hydriertes Rizinussl, Hypromellose, Lactose-Mo-
nohydrat, Macrogol 4000, mikrokristalline Cellu-
lose,
Siliciumdioxid, Titandioxid (E 171), Eisen(ll)-hyd-
roxid-oxid x H,0 (E 172), Eisen(lll}-oxid (E 172)

Wie 1APharma ieht
und Inhalt der Packung

Benazepril - 1 A Pharma comp sind runde, rosa-
farbene, konvexe Filmtabletten mit einer Bruch-
kerbe auf einer Seite.

Benazepril - 1 A Pharma comp ist in Packungen zu
14, 28, 42, 50, 60 und 98 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

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

Dieses ist in den Mitglied-

Sauerstoff infolge verengter

Herzrhythmusstorungen

Leberentziindung, insbesondere infolge eines

eingeschréinkten Gallenabflusses

Gelbfarbung der Haut, innerer Organe und/oder

des AugenweiBes infolge eines eingeschrank-

ten Gallenabfiusses

schwere Hauterkrankung mit Blasenbildung

ohne erkennbare Ursache

Depression

Sehstdrungen, insbesondere in den ersten we-

nigen Wochen der Behandlung

« Abnahme der Anzahl an Blutplattchen, die zu
und erhohter

gung fiihrt

Erbrechen

Kopfschmerzen

« unregelméBiger Herzschlag

staaten des Europaischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:
Deutschland: Benazepril-1APharmacomp 10mg/
12,5 mg Filmtabletten
Benazepril HC|
10/12.5, filmomhulde tabletten
10 mg/12,5 mg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Oktober 2012.

Bitte

Sie das Ar

fiir Kinder auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46099777



