ALIUD® PHARMA GmbH

ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Benazepril AL 5 mg Filmtabletien

Wirkstoff: Benazeprilhydrochlorid 5 mg pro Filmtablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich 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 die gleichen Beschwerden haben

wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren

Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Benazepril AL 5 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Benazepril AL 5 mg beachten?
3. Wie ist Benazepril AL 5 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Benazepril AL 5 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Benazepril AL 5 mg und wofiir wird
es angewendet?

Benazepril AL 5 mg enthalt den Wirkstoff Benazepril. Es gehért zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die ACE-Hemmer genannt werden (Angiotensin-Converting-Enzym-Hemmer).
Diese Arzneimittel flihren zur Entspannung und Erweiterung der BlutgeféBe. Dadurch sen-
ken sie den Blutdruck und fiihren zur Verbesserung der Herzleistung, das Blut in die ande-
ren Korperbereiche zu pumpen.

Benazepril AL 5 mg wird angewendet zur Behandlung von:

— Bluthochdruck (Hypertonie).

— einer Erkrankung, bei der das Herz nicht ausreichend Blut in den Kdrper pumpen kann
(kongestive Herzinsuffizienz).

In Féllen von schwerer Herzleistungsschwéche wird Benazepril AL 5 mg in Kombination mit

,Wassertabletten“ (Diuretika) und Digoxin (herzwirksamen Glykosiden) angewendet.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Benazepril AL 5 mg beachten?

Benazepril AL 5 mg darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen den Wirkstoff Benazeprilhydrochlorid oder
einen der sonstigen Bestandteile von Benazepril AL 5 mg sind (siehe Abschnitt 6. ,Weitere
Informationen am Ende dieser Gebrauchsinformation).

— wenn Sie allergisch gegen einen anderen ACE-Hemmer (z.B. Enalapril, Lisinopril, Ramipril)
sind.

— wenn Sie in der Vergangenheit jemals an einer schweren Reaktion mit Anschwellung von
Haut und Schleimhaut, besonders im Gesicht- Mund- und Rachenbereich gelitten haben
(Angioddem) infolge einer friiheren Behandlung mit einem ACE-Hemmer oder ohne jeg-
liche Arzneimittelbehandlung (hereditares Angioédem).

— wenn lhre Nierenarterien verengt sind (bilaterale renale Arterienstenose).

— wenn Sie eine Nierentransplantation erhalten haben.

— wenn Ihre Herzklappen verengt sind (Aorten- oder Mitralklappenstenose), eine Erkran-
kung, die den Ausfluss des Blutes aus dem Herzen behindert.

— wenn Ihr Herzmuskel ungewdhnlich stark verdickt ist (hypertrophe Kardiomyopathie).

— wenn lhr Korper zu viel Aldosteron produziert, ein Hormon, das den Blutdruck erhoht
(primarer Hyperaldosteronismus).

— wahrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft. (Es wird empfohlen, Benazepril AL
5 mg auch in der friihen Phase der Schwangerschaft nicht einzunehmen, siehe Abschnitt
2. ,Schwangerschaft und Stillzeit“).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Benazepril
AL 5 mg ist erforderlich

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden
konnten). Die Einnahme von Benazepril AL 5 mg in der friihen Phase der Schwangerschaft
wird nicht empfohlen, und Benazepril AL 5 mg darf nicht mehr nach dem 3. Schwanger-
schaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von Benazepril AL 5 mg in diesem
Stadium zu schweren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes fiihren kann (siehe auch
Abschnitt 2. ,Schwangerschaft und Stillzeit*).

Ihr Arzt wird Sie besonders sorgféltig_iiberwachen, wenn Sie unter einer der folgenden Er-

krankungen oder Beschwerden leiden:

— Kollagenerkrankung mit GefaBbeteiligung (eine systemische Autoimmunerkrankung,
z.B. systemischer Lupus erythematodes).

— Durchfallerkrankung (Diarrhd).

— Erbrechen.

— Schwerer Renin-abhéngiger Bluthochdruck (eine besondere Form des Bluthochdrucks).

— Verminderter Blutfluss zum Herzen (Ischdmie, z.B. koronare Herzerkrankung oder Angina
pectoris).

— Verminderter Blutfluss zum Gehirn (zerebrovaskulére Erkrankung).

— Schwere Herzinsuffizienz.

— Eingeschrénkte Nierenfunktion.

— Verengung der Nierenarterien (renale Arterienstenose).

— Sehr hoher Blutdruck.

— Vermindertes Blutvolumen.

— Dehydration (libermé&Biger Verlust von Kérperwasser).

Ihr Arzt wird Sie besonders sorgfaltig_liberwachen, falls bei Ihnen eine der folgenden Be-

handlungen angewendet wird:

— ,Wassertabletten“ (Diuretika, Arzneimittel, die die Wassermenge, die von Ihnen im Urin
ausgeschieden wird, erhoht).

— Salzarme Erndhrung.

Niedriger Blutdruck
Wenn Ihr Blutdruck zu stark abféllt, sollten Sie sich hinlegen. Wenn dieser Zustand andauert,
sollten Sie Kontakt mit Inrem Arzt aufnehmen.

Benazepril AL 5 mg kann allergische (anaphylaktische) Reaktionen bei Patienten unter einem
speziellen Dialyseverfahren hervorrufen (siehe Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?“).

Desensibilisierung mit Insektengift

Wenn Sie sich momentan einer Desensibilisierungs-Therapie mit Insektengift unterziehen,
sollten Sie Riicksprache mit lhrem Arzt halten, da (iber lebensbedrohliche allergische Reak-
tionen berichtet wurde.

Infektionen
Sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt, wenn Sie irgendwelche Anzeichen einer Infektion bei
sich bemerken (z.B. értlich begrenzte Hautrétung, Hitze, Schwellung und Schmerzen).

Proteinurie

Erhohte Spiegel von EiweiB im Urin (Proteinurie) konnen wéhrend der Behandlung mit
Benazepril AL 5 mg auftreten, besonders, wenn Sie Nierenprobleme haben oder falls Sie
relativ hohe Dosen dieses Arzneimittels einnehmen. Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Lebererkrankungen

Wenn Sie eine Gelbsucht entwickeln (Gelbfarbung der Haut und des WeiBes im Auge) oder
eine Leberentziindung (Hepatitis), sollten Sie die Einnahme von Benazepril AL 5 mg been-
den und sofort Kontakt mit lhrem Arzt aufnehmen (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwir-
kungen sind mdglich?*).

Ethnische Unterschiede
Wie bei anderen ACE-Hemmern, kann es sein, dass Benazepril AL 5 mg bei dunkelhédutigen
Patienten weniger wirksam ist. Diese Patienten haben auch ein erhéhtes Risiko fiir das Auf-

treten von allergischen Reaktionen (Angioddeme, siehe Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkun-
gen sind mdglich?“).

Operationen/Anésthesie
Bitte teilen Sie Ihrem Arzt vor jeder Operation mit, dass Sie mit Benazepril AL 5 mg behan-
delt werden, da Ihr Blutdruck wahrend einer Operation abfallen kann.

Diabetes

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Diabetes haben und mit Antidiabetika zum Einneh-
men oder mit Insulin behandelt werden. lhre Blutzuckerwerte sollten engmaschig (iber-
wacht werden.

Husten

Wahrend der Behandlung mit ACE-Hemmern wurde (iber das Auftreten von Husten berich-
tet. Ublicherweise wird der Husten als nicht produktiv (Reizhusten), anhaltend und nach
dem Absetzen der Behandlung riickgéngig beschrieben.

Aitere Menschen
Ihr Arzt wird Sie sorgféltig auf einen Abfall des Blutdrucks hin iberwachen, wenn Sie lter
als 65 Jahre alt sind.

Kinder
Kinder und Jugendlich unter 18 Jahren sollten Benazepril AL 5 mg nicht einnehmen, da
Sicherheit und Wirksamkeit von Benazepril in dieser Patientengruppe nicht bekannt sind.

Bei Einnahme von Benazepril AL 5 mg mit anderen
Arzneimitteln

A\ Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um pflanzliche Arzneimittel, ,health food* (Gesundheitskost), Nahrungserganzungsmit-
tel oder nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von folgenden Medikamenten mit Benazepril AL 5 mg kann
das Risiko von Blutbildverdnderungen steigern (hdmatologische Reaktionen). Ihr Arzt wird
Sie wéhrend der Behandlung mit Benazepril AL 5 mg besonders engmaschig iiberwachen,
wenn Sie bereits eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel anwenden:

— Allopurinol (zur Behandlung hoher Harnsaurespiegel im Blut und Gicht).

— Procainamid (zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen).

— Arzneimittel zur Behandlung von Krebs (Zytostatika).

— Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems (immunsuppressive Stoffe), die
eingesetzt werden, um die AbstoBung von transplantierten Organen zu verhindern, oder
zur Behandlung von allergischen oder entziindlichen Erkrankungen, z.B. Autoimmuner-
krankungen und Asthma.

— Arzneimittel, die zur Behandlung von Entziindungen angewendet werden (Kortikoste-
roide zum Einnehmen).

— Andere Arzneimittel, die das Bluthild verdndern konnen.

Sie sollten Ihren Arzt auch informieren, wenn Sie bereits eines oder mehrere der folgenden

Arzneimittel anwenden:

— Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck (antihypertensive Arzneimittel).

— ,Wassertabletten* (Diuretika): Die Gefahr des Auftretens eines niedrigen Blutdrucks ist
groBer bei Patienten, die entwéssert (dehydriert) sind und/oder niedrige Blutspiegel der
Salze im Korper haben (z.B. bei natriumreduzierter Diét). Bei einigen Patienten kdnnte es
erforderlich sein, die Behandlung mit , Wassertabletten“ zu beenden. Bitte fragen Sie Ihren
Arzt um Rat.

— Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (tricyclische Antidepres-
siva).

— Arzneimittel zur Behandlung von Psychosen (Antipsychotika): Halluzinationen und Ver-

anderungen der Gedanken, Gefiihle und des Verhaltens, z. B Schizophrenie.

Aniésthetika.

Arzneimittel, die die BlutgeféBe erweitern (Vasodilatoren), z.B. Glyceroltrinitrat (zur Be-

handlung von Angina pectoris) und andere Nitrat-haltige Arzneimittel.

Arzneimittel mit einer anregenden Wirkung auf den Sympathikus, die den Blutdruck

steigern (Sympathomimetika).

— Schmerzmittel (nicht steroidale entziindungshemmende Wirkstoffe): Es kdnnte zu einer

Verminderung der blutdrucksenkenden Wirkung mit Verschlechterung der Nierenfunktion

fihren.

Kalium: Kalium-Ergdnzungsmittel, Kalium-sparende ,,Wassertabletten“ (Diuretika) oder

Kalium-haltige Salzersatzpréparate (z.B. Spironolacton, Triamteren, Amilorid, Eplerenon):

Es kann ein deutlicher Anstieg des Kaliumspiegels im Blut auftreten, besonders bei Patien-

ten mit eingeschrénkter Nierenfunktion. Der Kaliumgehalt im Blut sollte regelmaBig von

Ihrem Arzt (iberpriift werden.

Heparin (ein Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung): Es besteht ein erhdhtes Ri-

siko fiir den Anstieg der Kaliumwerte im Blut.

— Lithium (zur Behandlung von bipolaren Stérungen): Umkehrbare (reversible) Anstiege

des Lithiumspiegels im Blut kdnnen auftreten, dies kann die unerwiinschten Wirkungen

von Lithium auf Herz und Nervenzellen verstérken.

Antidiabetika: Insulin und Antidiabetika zum Einnehmen: Der Blutzuckerspiegel kann zu

stark abgesenkt werden (Hypoglykdmie), besonders bei Beginn der Behandlung oder

falls Sie Probleme mit lhren Nieren haben.

Bei Einnahme von Benazepril AL 5 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrdnken

Kochsalz (Natriumchlorid) kann die Wirkung von Benazepril AL 5 mg verringern, dadurch
kann Ihr Blutdruck ansteigen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt (iber die Steuerung der Salz-
menge in lhrer Erndhrung.

Alkohol kann die Wirkung von Benazepril AL 5 mg verstérken und Benazepril AL 5 mg kann
die Wirkung von Alkohol verstérken. Daran sollten Sie immer denken, wenn Sie wéhrend lhrer
Behandlung mit Benazepril AL 5 mg Alkohol trinken wollen.

Sie konnen die Filmtabletten zum Essen einnehmen oder ohne eine Mahlzeit.

Schwangerschaft und Stillzeit

/A Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden
kénnten). In der Regel wird Ihr Arzt Innen empfehlen, Benazepril AL 5 mg vor einer Schwanger-
schaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird lhnen ein
anderes Arzneimittel empfehlen. Die Einnahme von Benazepril AL 5 mg in der friihen Phase
der Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Benazepril AL 5 mg darf nicht mehr nach
dem 3. Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von Benazepril
AL 5 mg in diesem Stadium zu schweren Schédigungen Ihres ungeborenen Kindes fiihren
kann.




Stillzeit

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen. Das Stillen
von Neugeborenen (in den ersten Wochen nach der Geburt) und besonders von Friihgebur-
ten wird nicht empfohlen, wenn Sie Benazepril AL 5 mg einnehmen.

Bei dlteren Sduglingen sollte der Arzt Sie tiber Nutzen und mdgliche Schaden der Anwen-
dung von Benazepril AL 5 mg in der Stillzeit im Vergleich zu Behandlungsalternativen auf-
kldren.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Wenn Sie Fahrzeuge fiihren oder Maschinen bedienen wollen, sollten Sie bedenken, dass
Schwindel oder Miidigkeit gelegentlich auftreten konnen. Falls Sie davon betroffen sind,
sollten Sie nicht Autofahren und keine Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige

Bestandteile von Benazepril AL 5 mg

Benazepril AL 5 mg enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie Benazepril AL 5 mg daher erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglich-
keit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Benazepril AL 5 mg einzunehmen?

A\ Nehmen Sie Benazepril AL 5 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Sie kénnen die Filmtabletten zum Essen oder ohne eine Mahlzeit mit einer ausreichenden
Menge Wasser einnehmen (z.B. ein Glas Wasser).

Patienten mit Bluthochdruck

Ihr Arzt wird Ihnen die Einnahme von 10—20 mg Benazeprilhydrochlorid pro Tag verordnen
(entspr. 2—4 Filmtabletten Benazepril AL 5 mg), entweder als Einzeldosis morgens oder
aufgeteilt in 2 Dosen morgens und abends.

Die maximale tégliche Dosis betragt 40 mg Benazeprilhydrochlorid.

Patienten mit Herzleistungsschwéche

Sie sollten mit 2,5 mg Benazeprilhydrochlorid (entspr. ¥2 Filmtablette Benazepril AL 5 mg)
1-mal téglich morgens die Behandlung beginnen. Bei Bedarf kann die Dosis nach 2—4 Wochen
auf 5 mg Benazeprilhydrochlorid téglich erhoht werden (entspr. 1 Filmtablette Benazepril AL
5 mg). Diese Dosis kann entweder morgens eingenommen werden oder in 2 Dosen aufge-
teilt werden (jeweils 2,5 mg Benazeprilhydrochlorid [entspr. 2 Tablette Benazepril AL 5 mg]
morgens und abends). Die maximale Tagesdosis betrdgt 20 mg Benazeprilhydrochlorid
(entspr. 4 Filmtabletten Benazepril AL 5 mg).

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Unter bestimmten Bedingungen (wenn die Kreatinin-Clearance weniger als 30 ml/min be-
trégt) wird Ihr Arzt die Dosis reduzieren. In diesem Fall sollten Sie nicht mehr als 10 mg
Benazeprilhydrochlorid pro Tag einnehmen (entspr. 2 Filmtabletten Benazepril AL 5 mg).

A\ Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Benazepril AL 5 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine griBere Menge Benazepril AL 5 mg

eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Filmtabletten eingenommen haben wenden Sie sich sofort
an einen Arzt oder die Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses. Die Symptome
einer Uberdosierung beinhalten niedrigen Blutdruck, Schock, Bewusstlosigkeit, verlang-
samter Herzschlag, Veranderungen im Salzhaushalt (Elektrolytstérungen), Flissigkeitsmangel
und Nierenversagen.

Wenn Sie die Einnahme von Benazepril AL 5 mg

vergessen haben

Machen Sie sich keine Sorgen. Lassen Sie einfach die Dosis komplett aus und nehmen Sie
die nachste Dosis zum iblichen Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
um die vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Behandlung mit Benazepril AL 5 mg
abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Benazepril AL 5 mg nicht ohne Riick-
sprache mit Ihrem behandelnden Arzt!

A\ Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

A\ Wie alle Arzneimittel kann Benazepril AL 5 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Die nachfolgend genannte bedeutsame Nebenwirkung erfordert sofortigen Hand-
lungsbedarf, wenn Sie betroffen sind:

Allergische Reaktion, die ein Anschwellen von Lippen, Zunge und Rachen verursacht
(Angioddem), was zu starken Problemen beim Atmen fiihren kann. Dies ist eine seltene
Reaktion, die schwerwiegend sein kann, falls sie bei lhnen auftritt. Wenn die Neben-
wirkung bei Ihnen auftritt, sollten Sie die Einnahme von Benazepril AL 5 mg beenden und
sofort Riicksprache mit lhrem Arzt halten.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde ge-
legt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten: ~ weniger als 1 Behandelter von 10000

Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschatzbar

Uber folgende Nebenwirkungen wurde berichtet:

Haufig:

— Starker Blutdruckabfall (Schwindelgefiihl und Benommenheit), z.B. beim Aufstehen/
Lagewechsel (orthostatische Hypotonie), insbesondere bei Hochrisikopatienten. Sie soll-
ten sich hinlegen, wenn Ihr Blutdruck zu stark sinkt. Falls diese Beschwerden andauern
sollten Sie Ihren Arzt um Rat fragen.

— Schwindel.

— Ohnmacht/Bewusstseinsverlust (Synkope).

— Beeintrdchtigtes Sehvermdgen.

— Nierenfunktionsstérungen.

— Trockener und anhaltender Husten — nach Beendigung der Behandlung spontan riickgangig.

- Entziindung der Atemwege (Bronchitis).

— Ubelkeit (Nausea).

— Bauchschmerzen.

— Verdauungsstérung.

— Magen- und Darmstdrungen.

— Kopfschmerzen.

— Miidigkeit (Fatigue).

— Gleichgewichtsstorungen.

— Schlaflosigkeit (Somnolenz).

— Teilnahmslosigkeit (Apathie).

— Abfall der Anzahl der roten Blutkérperchen (Hdmoglobin, Himatokrit), der weiBen Blut-
kérperchen (Leukozyten) und der Blutplatichen (Thrombozyten).

— Herzklopfen (Palpitationen).

— Rotung der Haut, Hitzegefiihl (Flush).

— Erhohte Lichtempfindlichkeit der Haut (Photosensibilisierung).

— Hautausschlag.

— Juckreiz (Pruritus).

— Haufiges Wasserlassen.

Gelegentlich:

— Erhohte EiweiBausscheidung im Urin (Proteinurie).

— Verschlechterung einer Nierenfunktionsstorung.

Kurzatmigkeit (Dyspnoe).

— Nasennebenhdhlenentziindung (Sinusitis).

— Laufende Nase (Rhinitis).

— Erbrechen.

— Durchfall.

— Verstopfung.

— Appetitlosigkeit (Anorexie). .

— Gewebeschwellung des Darms (intestinales Odem).

— Gallensteine (Cholelithiasis), insbesondere bei Patienten mit einer Entziindung der Gallen-
blase (Cholezystitis).

— Stimmungsschwankungen.

— Taubheitsgefiihl und Kribbeln der GliedmaBen (Parésthesie).

— Drehgefiihl oder Schwindel (Vertigo).

— Geschmacksveranderungen.

— Schlafstérungen, Probleme beim Einschlafen.

— Geistige Verwirrtheit.

— Nervositét.

— Impotenz.

— Verschwommenes Sehen.

— Niedrige Anzahl roter Blutkorperchen/Blutarmut (Anémie).

— Versagen des Knochenmarks (aplastische Andmie).

— Abfall der Blutplattchenzahl (Thrombozytopenie).

— Niedrige Anzahl der weiBen Blutkdrperchen (Leukopenie, Neutropenie, Agranulozytose).

Selten:

— Akutes Nierenversagen.

— Anreicherung von Harnstoff im Blut durch Nierenversagen (Urdmie).

- Nesselsucht (Urtikaria).

— Eine Autoimmunerkrankung, die zu Blasenbildung der Haut fiihrt (Pemphigus).

— Eine schwere Hauterkrankung, die zu Hautausschlag, Blasenbildung, roten Flecken und
Wunden auf Haut und Schleimhaut fiihren kann (Stevens-Johnson Syndrom).

— Allergische (Uberempfindlichkeits-) Reaktionen: Schwellung der Haut und Schleimhaut
(Angioddem) im Gesicht, an Armen und Beinen, Lippen, Zunge und/oder Rachen. Sie soliten
die Einnahme von Benazepril AL 5 mg beenden und sofort Riicksprache mit Ihrem Arzt
halten, wenn diese Beschwerden bei Ihnen auftreten.

— Symptome eines niedrigen Blutdrucks wie Schwindel und Benommenheit (symptomati-
sche Hypotonie).

— Angina pectoris (Brustschmerzen infolge niedriger Sauerstoffzufuhr am Herzen).

— UnregelméaBiger Herzschlag (Arrhythmie).

— Leberentziindung (Hepatitis) oder Gelbfarbung der Haut und des AugenweiBes (Gelb-
sucht). Sie sollten die Einnahme von Benazepril AL 5 mg beenden und lhren Arzt um Rat
fragen.

— Gelenkschmerzen, Gelenkentziindung.

— Muskelschmerzen.

Sehr selten:

— Herzinfarkt (Myokardinfarkt) oder Schlaganfall (zerebrovaskuléres Ereignis), mglicher-
weise infolge starken Blutdruckabfalls bei Hochrisikopatienten.

Erhohte Herzschlagfolge (Tachykardie).

Bronchospasmus (Engegefiihl im Brustbereich, welches Probleme bei der Atmung verur-
sacht).

Entziindung der Zunge (Glossitis).

Trockener Mund (Xerostomie).

— Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis).

Darmverschluss (lleus).

Hamolytische Andmie (durch starken Abbau der roten Blutkérperchen gekennzeichnete
Blutarmut).

Haarausfall (Alopezie).

— Hauterkrankung, die zu roten Flecken und Entziindung fihrt (Psoriasis).

— Entférbung von Fingern und Zehen (Raynaud's Syndrom).

— Geschmacksstérungen (Dysgeusie).

— Ohrgerdusche (Tinnitus).

Nicht bekannt: .

— Allergische (Uberempfindlichkeits-) Reaktionen mit Bauchschmerzen sowie Ubelkeit und
Kolikschmerzen (Angioddem des Diinndarms).

— Schwere allergische Reaktion, die zu Problemen bei der Atmung und Schwindel fiihren
kann.

— Hohe Kaliumspiegel im Blut, die zu Herzrhythmusstérungen fiihren konnen.

— Starker Abfall weiBer Blutkdrperchen.

A\ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-
mieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

5. Wie ist Benazepril AL 5 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickpackung
nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht diber 25°C lagern!

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Benazepril AL 5 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Benazeprilhydrochlorid.

1 Filmtablette enthélt 5 mg Benazeprilhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Croscarmellose-Natrium, Lactose-Monohydrat, hydriertes Rizinusél, vorver-
kleisterte Stéarke (Mais).

Filmiberzug: Hypromellose, Macrogol 8000, Talkum, Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-hydroxid-
oxidxH,0 (E 172).

Wie Benazepril AL 5 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Ovale, hellgelbe Filmtablette mit Bruchkerbe auf beiden Seiten.

Benazepril AL 5 mg ist in Packungen mit 28 und 98 Filmtabletten erhéltlich.

Wenn die Dosierung einer halben Filmtablette bendtigt wird, kann die Filmtablette in zwei
Hélften geteilt werden.
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