Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Cibadrex® 20 mg/25 mg Filmtabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Benazeprilhydrochlorid und Hydrochlorothiazid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater 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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

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

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

ZEE

Was ist Cibadrex 20 mg/25 mg und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von Cibadrex 20 mg/25mg beachten?

-_—

. Was ist Cibadrex 20 mg/25mg und
wofiir wird es angewendet?

Cibadrex 20 mg/25mg ist eine Kombination aus einem
ACE-Hemmer (Benazeprilhydrochlorid) und einem harn-
treibenden Mittel (Hydrochlorothiazid).

Cibadrex 20 mg/25mg wird zur Behandlung des nicht
organbedingten Bluthochdrucks (essenzielle Hypertonie)
angewendet, wenn ein Kombinationspraparat angezeigt
ist.

Die fixe Kombination Cibadrex 20 mg/25mg ist nicht zur
Anfangsbehandlung oder Dosisein-stellung geeignet,
sondern zum Ersatz der freien Kombination aus 20 mg
Benazeprilhydrochlo-rid und 25 mg Hydrochlorothiazid in
der Dauerbehandlung.

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

Cibadrex 20 mg/25 mg darf nicht eingenommen

werden:

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

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) sind gegenuber
anderen ACE-Hemmern oder gegenuber Substanzen,
die von Sulfonamiden abgeleitet sind;

— wenn bei lhnen eine Neigung zu Gewebeschwellung
besteht (angioneurotisches Odem oder sonstige
Angiobdeme, z.B. infolge einer friiheren ACE-Hem-
mer-Therapie);

— wenn Sie an einer primdren Lebererkrankung oder
einer Leberfunktionsstdérung leiden;

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

— wenn bei lhnen bestimmte, nicht behandelbare
Stoérungen im Salzhaushalt (behandlungs-resistente
Erhéhung des Kalziums oder Erniedrigung des
Natriums und Kaliums im Blut) oder eine mit
Beschwerden einhergehende Erhéhung der Harnsdu-
rewerte im Blut festgestellt wurden;

— wenn Sie an dekompensierter Herzinsuffizienz leiden;

— wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte
Nierenfunktion haben und mit einem blutdrucksenk-
enden Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt
werden;

- wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind.
(Es wird empfohlen, Cibadrex 20 mg/25mg auch in der
frihen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden,
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siehe Abschnitt Schwangerschaft, Stillzeit und
Zeugungs-/Gebarfahigkeit).

- wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur
Behandlung einer chronischen Herzschwéche bei
Erwachsenen, eingenommen haben oder einnehmen,
weil sich dadurch das Risiko eines Angio6dems (schnelle
Schwellung unter der Haut z. B. im Rachenbereich)
erhoht.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Cibadrex 20mg/25 mg einnehmen

— wenn Sie Diabetiker sind, Gicht haben, lhre Choleste-
rin- oder Fettwerte im Blut hoch sind.

— wenn Sie eine Abnahme des Sehvermégens oder
Augenschmerzen feststellen. Dies kénnen Symptome
einer Flissigkeitsansammlung in der Geféf3schichtdes
Auges (Aderhauterguss) oder ein Druckanstieg in
Ihrem Auge sein und innerhalb von Stunden bis zu
einer Woche nach Einnahme von Cibadrex 20 mg/
25mg auftreten. Ohne Behandlung kann dies zu einer
dauerhaften Verschlechterung des Sehvermégens
fuhren.

— wenn Sie vorher eine Penicillin- oder Sulfonamidaller-
gie hatten, kdnnen Sie ein hdheres Risiko besitzen dies
zu entwickeln

— wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wahrend
der Behandlung eine unerwartete Hautlasion entwi-
ckeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbe-
sondere eine hochdosierte Langzeitanwendung, kann
das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs
(weilRer Hautkrebs) erhéhen. Schitzen Sie lhre Haut
vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange Sie
Cibadrex 20 mg/25mg einnehmen.

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

+ einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten (diese
werden auch als Sartane bezeichnet — z. B. Valsar-
tan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn
Sie Nierenprobleme aufgrund von Diabetes mellitus
haben.

+ Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, lhren
Blutdruck und die Elektrolytwerte (z.B. Kalium) in lhrem
Blut in regelmafRigen Abstanden tberprifen.

Siehe auch Abschnitt ,Cibadrex 20 mg/25 mg darf nicht
eingenommen werden®.

Fur alle unten aufgefiihrten Komplikationen, die wéhrend
der Einnahme von Cibadrex 20 mg/25 mg auftreten kén-
nen gilt: Sollten Sie die beschriebenen Anzeichen an sich
feststellen, suchen Sie unverziglich den behandelnden
Arzt auf.

Cibadrex 20 mg/25 mg darf nur nach sehr kritischer
Nutzen-Risiko-Abwéagung unter regelmaRiger Kontrolle
von bestimmten klinischen Befunden und Laborwerten
angewendet werden bei:

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

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

- gleichzeitiger Therapie mit Arzneimitteln, die die
Abwehrreaktionen unterdriicken (z. B. Kortikoide, Zyto-
statika, Antimetabolite), Allopurinol, Procainamid oder
Lithium;

- Gicht;

- verringerter Blutmenge (Hypovoldmie);

- Verengung der HirngeféRRe (Zerebralsklerose);

- Verengung der Herzkranzgefalie (Koronarsklerose);

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

- eingeschrankter Leberfunktion.

Vor Anwendung von Cibadrex 20 mg/25mg muss die
Nierenfunktion Uberprift worden sein.

Insbesondere zu Therapiebeginn sollte Cibadrex 20 mg/
25mg nur unter intensiver Uber-wachung von Blutdruck
und/oder bestimmten Laborwerten angewendet werden
bei Patienten mit:

- Salz- und/oder Flissigkeitsmangel;

- eingeschréankter Nierenfunktion (Serum-Kreatinin bis
1,8 mg/dl bzw. Kreatinin-Clearance 30-60 ml/min);

- schwerem Bluthochdruck;

- Uber 65 Jahre.
Nierenarterienverengung/Nierentransplantation

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

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kénnten). Die Einnahme
von Cibadrex 20 mg/25mg in der frihen Phase der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Cibadrex

20 mg/25 mg darf nicht mehr nach dem dritten Schwan-
gerschaftsmonat eingenommen werden, da die
Einnahme von Cibadrex 20 mg/25mg in diesem Stadium
zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kindes
fuhren kann (siehe Abschnitt Schwangerschaft, Stillzeit
und Zeugungs-/Gebéarfahigkeit).

Kinder und Jugendliche

Uber die Anwendung von Cibadrex 20 mg/25mg bei
Kindern bis zu 18 Jahren liegen noch keine ausreichen-
den Erfahrungen vor.

Altere Patienten

Die Therapie alterer Patienten (Uber 65 Jahre) sollte mit
Vorsicht erfolgen.

Anaphylaktoide und verwandte Reaktionen

Wie bei anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln mit
ACE-Hemmern (einschlieBlich Benazeprilhydrochlorid)
kénnen auch unter Cibadrex 20 mg/25 mg zahlreiche und
zum Teil schwere anaphylaktoide und verwandte Reak-
tionen auftreten.
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Hierbei handelt es sich um eine akute, pathologische
(krankhafte) Reaktion des Immunsystems von Menschen
und Tieren auf chemische Reize, die den gesamten
Organismus betrifft. Das Bild anaphylaktischer Reaktio-
nen reicht von leichten Hautreaktionen tiber Stérungen
von Organfunktionen, Kreislaufschock mit Organversa-

Falls eine Desensibilisierungstherapie gegen Insekten-
gifte notwendig ist, ist der ACE-Hemmer voriibergehend
durch andere Arzneimittel gegen hohen Blutdruck zu
ersetzen.

Anaphylaktoide Reaktionen wéhrend der Membran-
Exposition

gen bis zum tédlichen Kreislaufversagen, dem anaphy-

laktischen Schock.

Angioddeme

Wenn bei Ihnen eine Gewebeschwellung (angioneuroti-

sches Odem) wahrend der Behandlung auftritt, muss

Cibadrex 20 mg/25 mg sofort abgesetzt und ein Arzt

aufgesucht werden. Eine solche Gewebeschwellung

kann mit Beteiligung von Kehlkopf, Rachen und/oder

Zunge verlaufen.

Das Angioddem ist in der Medizin eine sich rasch entwi-

ckelnde, schmerzlose, selten juckende Schwellung (

Odem) von Haut, Schleimhaut und der angrenzenden

Gewebe

Angiotédeme kdnnen wahrend der ersten Wochen der

Behandlung, in seltenen Féllen jedoch auch nach Lang-

zeit-Einnahme auftreten. In einigen Fallen wurden

Symptome bis zu 2 Jahre nach Therapiebeginn beob-

achtet.

Die Behandlung mit Cibadrex 20 mg/25 mg sollte sofort

abgebrochen und der Arzt konsultiert werden.

Aufgrund des erhohten Risikos fir Angioédeme darf

Cibadrex nicht gleichzeitig mit Sacubitril/Valsartan einge-

nommen werden.

Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen,

kann das Risiko eines Angioddems erhéht sein:

— Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Durchfall.

— Arzneimittel, die zur Verhinderung der AbstoRung von
transplantierten Organen oder zur Krebsbehandlung
eingesetzt werden (z.B. Temsirolimus, Sirolimus,
Everolimus).

— Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Diabetes.

Anaphylaktoide Reaktionen wdhrend der Desensibilisie-

Wéhrend der Behandlung mit Cibadrex 20 mg/25 mg darf
keine Blutwasche (Dialyse oder Hamofiltration) mit Poly
(acrylonitril,natrium-2-methallylsulfonat)-high-flux-Memb-
ranen (z.B. "AN 69") erfolgen, da im Rahmen einer
Dialyse oder Hamofiltration die Gefahr besteht, dass
Uberempfindlichkeitsreak-tionen (anaphylaktoide Reak-
tionen) bis hin zum lebensbedrohlichen Schock auftreten
kénnen.

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

Teilen Sie Ihren Arzten mit, dass Sie mit Cibadrex 20 mg/
25mg behandelt werden bzw. Dialysen benétigen, damit
die Arzte dies bei der Behandlung beriicksichtigen kén-
nen.

Waéhrend einer LDL-(Low-density lipoprotein)-Apherese
(bei schwerer Hypercholesterindmie) mit Dextransulfat
kénnen unter der Anwendung eines ACE-Hemmers
lebensbedrohliche Uber-empfindlichkeitsreaktionen
auftreten.

Agranulozytose (starke Verminderung der Granulozyten,
einer Untergruppe der wei3en Blutkérperchen (Leukozy-
ten)) / Neutropenie ( Verminderung der neutrophilen
Granulozyten im Blut)

Kontrollen von bestimmten Blutwerten sind insbesondere
zu Behandlungsbeginn und bei fol-genden Risikopatien-
ten erforderlich:

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen, Kollagener-
krankungen und bei Behandlung mit anderen Arzneimit-
teln, die Blutbildveranderungen verursachen kénnen (z.
B. Arzneimittel, die die Abwehrreaktionen unterdriicken,
Allopurinol oder Procainamid).

Niedriger Blutdruck

run
Mit Desensibilisierung, auch Hyposensibilisierung, wird
ein Verfahren bezeichnet, durch das eine auf bestimmte
Stoffe allergisch reagierende Person mit zunachst gerin-
gen, im Verlauf der Behandlung steigenden Mengen
dieses Stoffes (Allergen) an diesen ,gewdhnt* wird, damit
das Allergen bei kuinftigen Kontakten keine allergische
Reaktion mehr auslésen kann.

Unter einer anaphylaktoiden Reaktion versteht man eine
akute, pathologische (krankhafte) Reaktion des Immun-
systems von Menschen und Tieren auf chemische Reize,
die den gesamten Organismus betrifft. Das Bild anaphy-
laktischer Reaktionen reicht von leichten Hautreaktionen
Uber Stérungen von Organfunktionen, Kreislaufschock

Wie bei anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln mit
ACE-Hemmern wurde auch unter Cibadrex 20 mg/25 mg
in seltenen Féllen ein niedriger Blutdruck beobachtet,
insbesondere wenn Sie Uber einen Volumenmangel
(Verminderung der im Kreislauf zirkulierenden Blut-
menge) oder Salzmangel verfiigen.

Verengung der Herzklappen bzw. Verdickung der Herz-
muskulatur

Wenn Sie eine Verengung der Herzklappen (Aorten- oder
Mitralklappenstenose) oder Verdickung der Herzmusku-
latur (hypertrophe Kardiomyopathie) haben, sollten Sie
Cibadrex 20 mg/25 mg nur mit Vorsicht anwenden.
Patienten mit chronischer, schwerer Herzinsuffizienz oder
anderen Zustanden mit Stimulation des Renin-Angioten-

mit Organversagen bis zum tédlichen Kreislaufversagen,

sin-Aldosteron-Systems

dem anaphylaktischen Schock.

Wenn Sie an einer schweren, chronischen Herzmuskel-
schwéche leiden, kann nicht ausgeschlossen werden,
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dass es bei lhnen unter Cibadrex 20 mg/25 mg infolge der
Hemmung des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems
zu einer Beeintrachtigung der Nierenfunktion kommen
kann. Cibadrex 20 mg/25mg sollte daher in diesem Fall
bei Ihnen nicht angewendet werden.

Primérer Hyperaldosteronismus

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

Anderungen der Serumelektrolyte

Wie bei anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln mit
ACE-Hemmern wurde auch unter Cibadrex 20 mg/25mg
in seltenen Féllen eine Erhéhung des Kaliumspiegels im
Serum beobachtet. Daher ist eine hdufige Kontrolle des
Serumkaliumspiegels empfohlen.

Besondere Vorsichtist geboten, wenn Sie einen dauerhaft
hohen Kalzium- oder niedrigen Kaliumspiegel in Inrem
Blut haben. Hydrochlorothiazid kann ein Ungleichgewicht
des Wasser- und Elektrolythaushaltes hervorrufen. Dies
kann zu niedrigen Blutspiegeln von Kalium, Natrium,
Magnesium oder Chlorid sowie zu hohen Konzentratio-
nen von Kalzium fihren. Wie bei allen Patienten, die mit
harntreibenden Arzneimitteln behandelt werden, sollte
eine regelmaRige Untersuchung des Elektrolythaushaltes
durchgefihrt werden. Kalium-Ergédnzungsmittel
(einschlief3lich Salzersatzmittel), kaliumsparende Diure-
tika und andere Arzneimittel, die den Kaliumgehalt in
Ihrem Blut erhéhen kénnen (z. B. Trimethoprim und Co-
trimoxazol zur Behandlung von bakteriellen Infekten;
Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Unterdriickung des
Immunsystems, um die AbstoRung von transplantierten
Organen zu verhindern; und Heparin, ein Arzneimittel zur
Blutverdinnung und Vermeidung von Blutgerinnseln
sollten in Verbindung mit Cibadrex 20 mg/25 mg nur mit
Vorsicht eingenommen werden.

Priméare Lebererkrankungen/Leberversagen

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

Husten

Bei der Anwendung von ACE-Hemmern wurde tber
Husten berichtet. Der Husten ist gewdhnlich gekenn-
zeichnet als nicht produktiv, anhaltend und nach dem
Absetzen reversibel. Husten, der durch ACE-Hemmer
ausgeldst wird, sollte arztlicherseits in die Diagnose der
Ursache lhres Hustens einflielen.

Operation/Anédsthesie

Vor einer Operation muss der Andsthesist informiert
werden, dass der Patient ACE-Hemmer einnimmt.
Ethnische Unterschiede

Wie bei anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln mit
ACE-Hemmern und Angiotensin-II-Antagonisten
bekannt, wurde auch unter Cibadrex 20 mg/25mg ein
geringerer blutdrucksenkender Effekt bei dunkelhautigen

Patienten afrikanischer Herkunft im Vergleich zu anderen
Patienten beobachtet.

Natrium- und/oder Volumenmangel

Symptome wie tbermafiger Durst, Mundtrockenheit,
allgemeine Schwache, Benomm-enheit, Muskelschmer-
zen oder -krdmpfe, stark erniedrigter Blutdruck, vermin-
derte Harnausscheidung, Ubelkeit und Erbrechen oder
eine ungewohnlich hohe Herzfrequenz sind Anzeichen
einer zu starken Wirkung des Hydrochlorothiazid-
Bestandteils von Cibadrex 20 mg/25 mg. Sollte eines
dieser Symptome bei lhnen auftreten, informieren Sie
bitte lhren Arzt.

Gestérte Immunreaktion oder Kollagenkrankheit (Syste-
mischer Lupus erythemato-des)

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

Dieses Arzneimittel enthalt ein Diuretikum (harntreiben-
des Mittel), was bei der Anwendung von Dopingmitteln zur
rascheren Ausscheidung eingesetzt werden kann. Daher
wird der Einsatz von Diuretika mit der Anwendung von
Dopingmitteln gleichgesetzt. Die Anwendung von Cibad-
rex 20mg/25 mg kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fihren.

Hinweis

Patienten mit der seltenen hereditédren Galactose-Intole-
ranz, Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-Malab-
sorption sollten Cibadrex 20 mg/25mg nicht einnehmen.
Bitte informieren Sie lhren Arzt, falls Innen eine solche
Stoérung bekannt ist.

Einnahme/Anwendung von Cibadrex 20 mg/25mg

zusammen mit anderen Arzneimitteln:

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

lhr Arzt muss unter Umsténden |hre Dosierung anpassen

und/oder sonstige Vorsichtsmanahmen treffen:

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

— Wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung des Diabetes
(Arzneimittel zum Einnehmen wie Metformin oder
Insuline) anwenden (siehe auch Abschnitte ,Cibadrex
20 mg/25 mg darf nicht eingenommen werden® und
+~Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®).

Welche Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von
Cibadrex 20mg/25mg oder werden selbst in ihrer
Wirkung durch Cibadrex 20 mg/25 mg beeinflusst?
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Blutdrucksenkende Arzneimittel: Cibadrex 20 mg/25mg
kann die Wirkung von anderen blutdrucksenkenden
Arzneimitteln verstarken.

Arzneimittel zur Blutzuckersenkung (Antidiabetika),
einschlieBlich Insulin: Wegen einer méglichen
Erniedrigung des Blutzuckerspiegels (Hypoglykamie)
kann eine Dosisanpassung dieser Arzneimittel erforder-
lich sein.

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

Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erhéhen
(Kalium-Erganzungsmittel (einschlieRlich
Salzersatzmittel), kaliumsparende Diuretika und andere
Arzneimittel, die den Kaliumgehalt in Inrem Blut erhéhen
kénnen (z.B. Trimethoprim und Cotrimoxazol zur
Behandlung von bakteriellen Infekten; Ciclosporin, ein
Arzneimittel zur Unterdrickung des Immunsystems, um
die AbstoRung von transplantierten Organen zu verhin-
dern; und Heparin, ein Arzneimittel zur Blutverdiinnung
und Vermeidung von Blutgerinnseln)): Wenn Sie solche
Arzneimittel zusammen mit Cibadrex 20 mg/25mg an-
wenden, sollte Ihr Arzt regelmafig den Kaliumspiegel im
Blut kontrollieren.

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

Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen
(nichtsteroidale Antiphlogistika): Mdgliche
Abschwéchung der harntreibenden und blutdrucksenk-
enden Wirkung von Hydrochlorothiazid. Bei gleichzeitig
verringerter Blutmenge (Hypovolémie) kann ein akutes
Nierenversagen ausgel6st werden.

Anticholinergika (z.B. Atropin, Biperiden): Diese
Arzneimittel kénnen die Blutspiegel, und damit
moglicherweise die Wirkung, von Hydrochlorothiazid
erhéhen.

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

Alkohol, Schmerzmittel und Beruhigungsmittel:
Verstarkung von Anzeichen einer orthostatischen

Hypotonie (z.B. Schwindel beim Wechsel vom Liegen
zum Stehen).

Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut senken (z.B.
durch andere harntreibende Arznei-mittel, die auch den
Kaliumspiegel senken, Kortikosteroide, Abfihrmittel,
ACTH, Amphotericin, Carbenoxolon, Benzylpenicillin-
Natrium, Salicylsaure und Salicylate):

Wenn Sie solche Arzneimittel zusammen mit Cibadrex
20 mg/25mg anwenden, sollte lhr Arzt regelmaRig den
Kaliumspiegel im Blut kontrollieren.

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

Carbamazepin: Eine gleichzeitige Behandlung mit
Carbamazepin kann eine Erniedrigung des
Natriumspiegels im Blut zur Folge haben. Daher sollten
Sie Uber die Mdglichkeit einer Hyponatridmie informiert
und entsprechend Gberwacht werden.

Tetrazykline (Antibiotikum): Die gleichzeitige Anwendung
von Tetrazyklinen und Thiazid-Diuretika erh6ht das Risiko
eines durch Tetrazyklin bedingten Anstiegs des
Harnstoffs. Diese Wechselwirkung gilt wahrscheinlich
nicht fir Doxycyclin.

Ciclosporin: Es kann zu einer Erhéhung des
Harns&urespiegels im Blut kommen und die Symptome
einer Gicht kdnnen auftreten.

Arzneimittel gegen Gicht: Hydrochlorothiazid kann zu
einem Anstieg der Harnsaure im Blut fiihren. Eine
Dosisanpassung von Arzneimitteln gegen Gicht kann
daher erforderlich werden. Die Haufigkeit des Auftretens
von Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Allopurinol kann
erhéht werden.

Arzneimittel, deren Wirkung durch eine Stérung des
Kaliumspiegels im Blut beeinflusst werden: Wenn Sie
Arzneimittel anwenden, deren Wirkung durch eine
Stérung des Kaliumspiegels im Blut beeinflusst wird (z. B.
Digitalis-Glykoside, bestimmte Arzneimittel gegen
Herzrhythmus-stérungen, psychische Erkrankungen,
bestimmte Antibiotika) sollte Ihr Arzt in regelméaRigen
Absténden den Kaliumspiegel im Blut und das EKG
Uberwachen.

Digitalis-Glykoside (bestimmte Arzneimittel zur
Behandlung der Herzmuskelschwéche): Durch eine
Verminderung der Blutspiegel von Kalium oder
Magnesium kann das Auftreten von
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Herz-rhythmusstdérungen, die durch Digitalis-Glykoside
bedingt sind, begtinstigt werden.

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

3-Blocker und Diazoxid: Die blutzuckererhéhende
Wirkung von R-Blockern und Diazoxid kann verstarkt
werden.

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

Zytotoxische Stoffe (z.B. Cyclophosphamid,
Methotrexat): Thiazide kénnen die Ausscheidung dieser
Stoffe Gber die Nieren verringern und dadurch deren
knochenmarkschadigende Wirkung verstarken.

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

Methyldopa: Bei gleichzeitiger Gabe von Methyldopa und
Hydrochlorothiazid wurden Einzelfalle von
Blutbildverédnderungen (hamolytische Anémie) beschrie-
ben.

Risiko fir Angio6deme: ACE-Hemmer (z.B.Cibadrex)
sind dafur bekannt, Schwellungen von Haut, Schleimhaut
und der angrenzenden Gewebe (Angioddeme) zu verur-
sachen. Aufgrund des erhéhten Risikos fiir Angioddeme
darf Cibadrex 20 mg/25 mg nicht gleichzeitig mit
Sacubitril/Valsartan eingenommen werden. Dieses
Risiko kann auch erhéht sein, wenn Sie eines der folgen-
den Arzneimittel einnehmen: Racecadotril (Arzneimittel
zur Behandlung von Durchfall), Arzneimittel die zur
Verhinderung der AbstoRung von transplantierten
Organen oder zur Krebsbehandlung eingesetzt werden
(z.B. Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus) und
Vildagliptin (ein Arzneimittel zur Behandlung von
Diabetes).

Einnahme von Cibadrex 20 mg/25 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Sie kénnen Cibadrex 20 mg/25 mg unabh&ngig von einer
Mahlzeit einnehmen. Wahrend der Behandlung mit
Cibadrex 20 mg/25 mg sollten Sie mdéglichst keinen Alko-
hol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kdnnten). In der Regel
wird |hr Arzt lhnen empfehlen, Cibadrex 20 mg/25mg vor
einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie

schwanger sind, abzusetzen, und er wird lhnen ein
anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von
Cibadrex 20 mg/25mg in der frihen Schwangerschaft
wird nicht empfohlen und Cibadrex 20 mg/25 mg darf nicht
mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat einge-
nommen werden, da die Einnahme von Cibadrex 20 mg/
25mg in diesem Stadium zu schweren Schadigungen
Ihres ungeborenen Kindes fiihren kann.

Stillzeit

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

In Tierversuchen hatte Benazeprilhydrochlorid und Hy-
drochlorothiazid allein oder in Kombination keine Auswir-
kungen auf die Fruchtbarkeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arznei-
mittel bedarf der regelméfigen arztlich-en Kontrolle.
Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktio-
nen kann das Reaktions-vermdgen soweit veréandert sein,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stralen-
verkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten
ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in
verstarktem Malf3e bei Behandlungsbeginn, Dosiserhé-
hung und Préparatewechsel sowie im Zusammenwirken
mit Alkohol.

Cibadrex 20 mg/25 mg enthélt Lactose

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
Cibadrex 20 mg/25mg erst nach Riicksprache mit [hrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Cibadrex 20 mg/25 mg einzu-
nehmen?

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

Grundsatzlich sollte eine Behandlung des Bluthoch-
drucks mit niedrigen Dosen eines Einzel-wirkstoffes
einschleichend begonnen werden.

Die fixe Kombination Cibadrex 20 mg/25mg aus 20 mg
Benazeprilhydrochlorid und 25 mg Hydrochlorothiazid
sollte erst nach vorangegangener Therapie mit der freien
Kombination aus Benazepril-hydrochlorid und Hydro-
chlorothiazid angewendet werden, falls die Erhaltungs-
dosen der Einzelwirkstoffe denen der fixen Kombination
entsprechen und damit eine Normalisierung des Blut-
drucks bewirkt werden konnte.

Bei Nichtansprechen der Therapie darf die Dosierung
dieses Kombinationsarzneimittels nicht erhéht werden. In
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diesem Fall ist die Therapie z. B. mit den Einzelkompo-
nenten in einem geeigneten Dosisverhaltnis fortzufiihren.
Da es bei Erh6hung der Dosierung von Benazeprilhydro-
chlorid - insbesondere bei Patienten mit Salz- und/oder
Flussigkeits-mangel (z.B. Erbrechen, Durchfall, Diureti-
kavorbehandlung), schwerem Bluthochdruck - zu einem
UbermaRigen Blutdruckabfall kommen kann, sind diese
Patienten mindestens 6 Stunden zu Giberwachen. Vor der
Therapie mit Cibadrex 20 mg/25 mg sollten Salz- und/oder
Flussigkeitsmangel ausgeglichen werden.

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

Die geeignete Dosis sollte von Ihrem Arzt festgelegt
werden.

Die Uibliche Dosierung betragt bei den Patienten, fiir die
eine Kombinationsbehandlung ange-zeigt ist, /2 Filmtab-
lette Cibadrex 20 mg/25 mg taglich. Die Dosierung ist den
Erfordernissen des Patienten individuell anzupassen.
Wird der Blutdruck durch diese Kombination unzurei-
ch-end gesenkt, kann nach schrittweiser Dosiserhéhung
der Einzelkomponenten Benazeprilhydrochlorid bzw.
Hydrochlorothiazid mit taglich 1 Filmtablette Cibadrex
20mg/25mg behandelt werden. In begriindeten Einzel-
fallen kann von lhrem Arzt bei schwer einstellbarem,
hohem Blutdruck eine Behandlung mit zweimal taglich 1
Filmta-blette Cibadrex 20 mg/25 mg morgens und abends
in Betracht gezogen werden. Das zeitliche Intervall
zwischen den einzelnen Dosiserhéhungen sollte 3 bis 4
Wochen nicht unterschreiten.

Dosierung bei méBlig eingeschrénkter Nierenfunktion
(Kreatinin-Clearance 30-60 ml/min bzw. Serum-Kreatinin-
Konzentration mehr als 1,2 weniger als 1,8 mg/dl) und
alteren Patienten (alter als 65 Jahre)

Die Dosiseinstellung ist besonders sorgfaltig vorzuneh-
men (Titration der Einzelkomponenten).

Art der Anwendung

Cibadrex 20 mg/25 mg wird unabhangig von einer Mahl-
zeit unzerkaut mit etwas Flussigkeit eingenommen.
Nehmen Sie Cibadrex 20 mg/25 mg nach Mdglichkeit
jeden Tag zur glei-chen Zeit, am besten morgens. Wichtig
ist, dass Sie Cibadrex 20 mg/25 mg jeden Tag einnehmen,
sofern lhr Arzt es nicht anders verordnet.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung bestimmt der behandelnde
Arzt.

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

Wenn Sie eine grofRere Menge Cibadrex 20 mg/25 mg
eingenommen haben, als Sie sollten:

In Abhangigkeit vom AusmaR der Uberdosierung sind
folgende Symptome mdoglich: anhaltende, verstérkte
Harnausscheidung, Stérungen im Flussigkeits- und
Elektrolythaushalt, starker Blut-druckabfall, Bewusst-

seinsstérungen (bis zur Bewusstlosigkeit), Krampfe,
Lahmungen, Herz-rhythmusstérungen, verlangsamte
Herzschlagfolge, Kreislaufschock, Nierenversagen und
Darmlahmung.

Bei dringendem Verdacht einer Uberdosierung benétigen
Sie arztliche Hilfe!

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

Wenn Sie einmal die Einnahme vergessen haben, besteht
kein Anlass zur Sorge. Nehmen Sie Cibadrex 20 mg/
25mg ein, sobald es Ihnen einféllt, und setzen Sie die
Behandlung dann wie bisher fort. Wenn Sie Cibadrex

20 mg/25mg an einem Tag vergessen haben, nehmen Sie
am nachsten Tag die tbliche Dosis. Nehmen Sie nicht die
doppelte Dosis.

Wenn Sie die Einnahme von Cibadrex 20 mg/25mg
abbrechen:

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

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Wenn bei der Einnahme von Cibadrex 20 mg/25mg
eine der folgenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen auftritt, suchen Sie bitte sofort lhren
behandelnden Arzt auf:

Sehr selten kénnen schwere Hautreaktionen auftreten:

Dies sind

— das Syndrom der verbriihten Haut (toxisch epidermale
Nekrolyse),

— blasenbildende Hautverdnderungen mit schwerer
Storung des Allgemeinbefindens (Stevens-Johnson-
Syndrom),

— oder eine akute entztindliche Erkrankung der Haut
oder Schleimhaut (Erythema multiforme).

Diese Hautveranderungen kénnen mit Fieber, Muskel-
und Gelenkschmerzen, Gefdllentziindungen und Veran-
derungen von Laborwerten einhergehen (Eosinophilie,
Leukozytose und/oder erhdhten ANA-Titern, erhdhte
BSG)
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Die nachstehend aufgefiihrten weiteren
Nebenwirkungen wurden mit der Einnahme von
Cibadrex 20 mg/25mg in Verbindung gebracht.

Sehr haufige Nebenwirkungen (mehr als 1 von 10

Anwendern kann betroffen sein)

EKG Veranderungen und Herzrhythmusstérungen.

Haufige Nebenwirkungen (bis zu 1 von 10 Anwendern

kann betroffen sein):

UbermaRige Blutdrucksenkung bzw. eine bei Wechsel
in die aufrechte Kérperhaltung auftretende Blutdruck-
regulationsstérung mit Symptomen wie Schwindel,
Schwéachegefiihl, Sehstérungen, gelegentlich auch mit
Bewusstseinsverlust (Synkope). Dies tritt insbeson-
dere bei schwerem Bluthochdruck oder zu Beginn der
Therapie auf, kann aber auch bei Erhéhung der
Dosierung von Cibadrex sowie bei Patienten mit Salz-
und/oder Flussigkeitsmangel (z.B. Erbrechen, Durch-
fall, Diuretika-Vorbehandlung) vorkommen.
Teilnahmslosigkeit (Apathie), Kopfschmerzen,
Schwindelgefuhl, Schl&frigkeit (Somnolenz), Ermi-
dung, Schwéche.

Herzklopfen (Palpitationen).

Trockener Reizhusten, Symptome einer Atemwegser-
krankung, Bronchitis.

Bauchbeschwerden, Verdauungsstdrungen, Ubelkeit.
Hautausschlag, Nesselsucht und andere Formen von
Ausschlag.

Hitzegefuhl, Juckreiz, Lichtempfindlichkeitsreaktion.
Haufiges Wasserlassen in kleinen Mengen.

Abfall des roten Blutfarbstoffes Hdmoglobin, des Zell-
anteils am Blutvolumen (Hamatokrit), der Zahl der
weilen Blutzellen oder der Blutplattchen.
Chloridmangel, Magnesiummangel, Kalziumiber-
schuss.

Stoffwechselbedingte Alkalose.

Gelegentliche Nebenwirkungen (bis zu 1 von 100

Anwendern kann betroffen sein)

Depression, Schlafstérung, Verwirrtheit, Nervositat,
Angstzusténde, Anderung des Gemutszustandes,
Appetitlosigkeit.

Bewusstseinsverlust (Synkope).

Taubheits- und Kaltegefuhl an den Gliedmalen (Par-
asthesien), Gleichgewichtsstérungen, Geschmacks-
stérungen oder voribergehender Geschmacksverlust.
Sehstérungen, vor allem in den ersten Wochen der
Behandlung, verschwommenes Sehen.
Einschrankung der Bildung von Trénenflissigkeit.
Ohrensausen (Tinnitus).

Atemnot, Entziindung der Nasennebenhdéhlen (Sinu-
sitis), Schnupfen (Rhinitis).

Durchfall, Verstopfung, Erbrechen, Bauchspeicheld-
risenentziindung.

Muskelkrampfe, Schwache der Skelettmuskulatur,
Schmerzen des Muskel- und Skelettsystems,
Lahmungserscheinungen (Paresen).

Vermehrte EiweiRausscheidung im Urin, teilweise mit
gleichzeitiger Verschlechterung der Nierenfunktion.
Auftreten oder Verstéarkung von Nierenfunktionssto-
rungen, die gelegentlich zum akuten Nierenversagen
fuhren kdnnen.

Impotenz.

Krankhafte Verringerung oder Veranderung der Blut-
zellenzahl (Anamie [einschlieBlich aplastischer An-
amie], Thrombozytopenie, Neutropenie, Eosinophilie,
Leukopenie), insbesondere bei Patienten mit einge-
schrankter Nierenfunktion, Kollagenosen oder bei
gleichzeitiger Therapie mit Allopurinol, Procainamid
oder bestimmten Arzneimitteln, die die Abwehrreak-
tionen unterdriicken.

Akute Gallenblasenentziindung (insbesondere bei
vorbestehenden Gallensteinen).

Unter hohen Dosen kann es infolge von Flussigkeits-
verlusten -insbesondere bei dlteren Patienten oder bei
Vorliegen von Venenerkrankungen- zur Bildung von
Blutgerinnseln und dem Verschluss von Blutgeféfien
(Thrombosen und Embolien) kommen.

Seltene Nebenwirkungen (bis zu 1 von 1.000 Anwendern

kann betroffen sein)

Gewebeschwellungen (angioneurotisches Odem) mit
Beteiligung von Lippen, Gesicht, Kehlkopf, Rachen
und/oder Zunge und/oder Gliedmalen. Das angio-
neurotische Odem tritt bei farbigen Patenten haufiger
auf als bei nichtfarbigen Patienten.

Kaliummangel.

Schwindel.

In Zusammenhang mit einem verstéarkten Blutdruck-
abfall: Herzrhythmusstérungen, Brustschmerz (Angina
pectoris).

Bauchschmerzen.

Gelenkschmerz, Gelenksentziindung.

Anstieg der Harnsdure, Harnstoff sowie Kreatininwerte
im Blut insbesondere bei Patienten mit Nierenarte-
rienstenose.

Gallenstau, Leberentziindung und Gelbsucht (choles-
tatischer Ikterus).

Unter ACE-Hemmer-Behandlung wurde ein Syndrom
beobachtet, das mit Gelbsucht mit Gallenstau beginnt
und bis zum Absterben von Leberzellen fortschreitet
(manchmal mit tédlichem Ausgang). Der Zusammen-
hang ist unklar.

Blasensucht (Pemphigus).

hohe Zuckerspiegel im Blut oder Urin (Hyperglykamie,
Glukosurie)

Sich verschlechternde diabetische Stoffwechsellage

Sehr seltene Nebenwirkungen (bis zu 1 von 10.000

Anwendern kann betroffen sein)

In Zusammenhang mit einem verstarkten Blutdruck-
abfall: erhéhte Herzschlagfolge, Herzinfarkt, sympto-
matische Mangeldurchblutung des Gehirns (TIA),
Schlaganfall.
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— Bei Patienten mit Herzinsuffizienz kann eine Behand-
lung mit ACE-Hemmern einen ausgepragt niedrigen
Blutdruck auslésen, welcher mit mangelnder Urinaus-
scheidung oder abnormer Vermehrung des Rests-
tickstoffes im Blut (Azotédmie) vergesellschaftet sein
und selten zu akutem Nierenversagen und Tod fiihren
kann.

— Reaktionen die einer akuten Aktivierung des Immun-
systems ahneln (anaphylaktoide Reaktionen).

— Reaktionen &hnlich einem kutanen Lupus erythema-
todes, Reaktivierung eines kutanen Lupus erythema-
todes.

— Psoriasis dhnliche Hautveranderungen, tbermafiges
Schwitzen, Haarausfall, Nagelablésung und eine
Zunahme der Gefakrampfe bei einer Raynaud-
Erkrankung.

— Uberempfindlichkeitsreaktionen.

— Gefalkentziindung mit einer Zerstoérung der Gefald-
wande von Arterien (nekrotisierende Vaskulitis).

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

— Entzundliche Lungenverénderungen mit Atemnot,
plétzlich auftretender Wasseransammlung in der
Lunge und Schocksymptomatik. Eine allergische
Reaktion auf Hydrochlorothiazid wird angenommen.

— Entzindliche Verédnderungen der Zungenschleimhaut,
Mundtrockenheit.

— Erhéhung der Bilirubin- und Leberenzymkonzentra-
tion.

— Leberfunktionsstérungen.

— Drohender Darmverschluss (Subileus).

— Nierenentziindungen (abakterielle interstitielle Nephri-
tis) mit der Folge eines akuten Nierenversagens.

— Vadlliger Verlust bestimmter oder aller Blutzellen
(Agranulozytose oder Panzytopenie) insbesondere bei
Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion, Kolla-
genosen oder gleichzeitiger Therapie mit Allopurinol,
Procainamid oder bestimmten Arzneimitteln, die die
Abwehrreaktionen unterdriicken.

— Knochenmarksversagen.

— Von Auflésung von roten Blutkdrperchen und dadurch
bedingter Blutarmut - auch im Zusammenhang mit
Glucose-6- Phosphatdehydrogenase-Mangel, wurde
berichtet, ohne dass ein ursachlicher Zusammenhang
mit dem ACE-Hemmer gesichert werden konnte.

— Natriummangel.

— Bei Patienten mit Diabetes mellitus wurde unter ACE-
Hemmer-Gabe ein Kaliumanstieg im Blut beobachtet.

Unbekannt: Die Haufigkeit der Nebenwirkungen kann

anhand der vorhandenen Daten nicht abgeschéatzt wer-

den

— Erhéhter Kaliumwert im Blut.

— Gewebeschwellung des Dunndarm.

— Durch Chloridmangel ausgeldste Alkalose.

— Erhoéhte von Blutfettwerte (Hypercholesterinamie, Hy-
pertriglyzeriddmie

— Erhoéhte Spigel des Verdauungsenzyms Amylase im
Blut.

— Schwere Hautreaktionen (Erythema multiforme)

— Fieber

— Verminderung des Sehvermdgens oder Schmerzen in
Ihren Augen aufgrund von hohem Druck (mdgliche
Anzeichen einer Flissigkeitsansammlung in der
Gefalschicht des Auges (Aderhauterguss) oder
akutes Winkelverschlussglaukom)

— Kraftlosigkeit

Haufigkeit ,nicht bekannt®: Haut- und Lippenkrebs (weif3er
Hautkrebs)

Hinweise:

Beim Auftreten einer Gelbsucht sollten Sie die Therapie
mit Cibadrex 20 mg/25 mg abbrechen und den behan-
delnden Arzt aufsuchen.

Sollten im Verlauf der Therapie mit Cibadrex 20 mg/25mg
Symptome wie Fieber, Lymphknotenschwellungen und/
oder Halsentziindung auftreten, muss umgehend das
weilRe Blutbild untersucht werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

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

5. Wie ist Cibadrex 20 mg/25mg aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

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

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

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht tber +25 °C aufbewahren!

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schutzen!
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6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Cibadrex 20 mg/25 mg enthiilt:

Die Wirkstoffe sind: Benazeprilhydrochlorid und Hydro-
chlorothiazid

1 Filmtablette enthalt 20 mg Benazeprilhydrochlorid und
25mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestanditeile sind:

Lactose-Monohydrat; Macrogol 8000; Hypromellose;
Crospovidon; hydriertes Rizinusél; Talkum; Titandioxid;
Eisen(lIl)-oxid.

Wie Cibadrex 20 mg/25mg aussieht und Inhalt der
Packung:

Ovaloide, rot gefarbte Filmtabletten mit einer Bruchrille
auf einer Seite.

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

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfen
und Packmaterialien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Pharmazeutischer Unternehmer:
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralie 1

61352 Bad Homburg

Tel. (06172) 888-01

Fax (06172) 888-2740
Hersteller:

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Koln

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im:
Mai 2020
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