Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

=== Cibadrex® 10 mg/12,5 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

s \Virkstoffe: Benazeprilhydrochlorid und Hydrochlorothiazid

Arzneimittels beginnen.

oder Apotheker.

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

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

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

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

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

EA Was ist Cibadrex® 10 mg/12,5 mg und wofiir
wird es angewendet?

B Was miissen Sie vor der Einnahme von
Cibadrex® 10 mg/12,5 mg beachten?

EA Wie ist Cibadrex® 10 mg/12,5 mg
einzunehmen?

A Welche Nebenwirkungen sind méglich?

EA Wie ist Cibadrex® 10 mg/12,5 mg
aufzubewahren?

A Weitere Informationen

E Was ist Cibadrex® 10 mg/12,5 mg und wofiir
wird es angewendet?

Cibadrex® 10 mg/12,5 mg ist eine Kombination aus

einem ACE-Hemmer (Benazeprilhydrochlorid) und

einem harntreibenden Mittel (Hydrochlorothiazid).

Cibadrex® 10 mg/12,5 mg wird zur Behandlung des

nicht organbedingten Bluthochdrucks (essenzielle

Hypertonie) angewendet, wenn ein Kombinations-

préparat angezeigt ist.

Die fixe Kombination Cibadrex® 10 mg/12,5 mg ist

nicht zur Anfangsbehandlung oder Dosiseinstellung

geeignet, sondern zum Ersatz der freien Kombina-
tion aus 10 mg Benazeprilhydrochlorid und 12,5 mg

Hydrochloroth|a2|d in der Dauerbehandlung

Bl Was miissen Sie vor der Einnahme von
Cibadrex® 10 mg/12,5 mg beachten?

Cibadrex® 10 mg/12,5 mg darf nicht eingenom-

men werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) sind
gegeniiber einem der Wirkstoffe, einem der
sonstigen Bestandteile von Cibadrex® 10 mg/
12,5 mg oder gegenliber Substanzen, die von
Sulfonamiden abgeleitet sind;

- wenn bei lhnen eine Neigung zu Gewebe-
schwellung besteht (angioneurotisches Odem
oder sonstige Angioddeme, z.B. infolge einer
friheren ACE-Hemmer-Therapie);

- wenn Sie an einer primaren Lebererkrankung
oder einer Leberfunktionsstérung 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. dialysepflichtig sind;

- wenn bei lhnen bestimmte, nicht behandelbare
Stérungen im Salzhaushalt (behandlungsresis-
tente Erhdhung des Kalziums oder Erniedrigung
des Natriums und Kaliums im Blut) oder eine
mit Beschwerden einhergehende Erhéhung der
Harnsaurewerte im Blut festgestellt wurden;

- wahrend der letzten 6 Monate einer Schwanger-

schaft.
(Es wird empfohlen, Cibadrex® 10 mg/12,5 mg
auch in der friihen Phase der Schwangerschaft
nicht anzuwenden, siehe Abschnitt Schwanger-
schaft und Stillzeit).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Clbadrex 10 mg/12,5 mg ist erforderlich,
wenn Sie einen dauerhaft hohen Kalzium- oder
niedrigen Kaliumspiegel in lhrem Blut haben.
Hydrochlorothiazid kann ein Ungleichgewicht
des Wasser- und Elektrolythaushaltes hervor-
rufen. Dies kann zu niedrigen Blutspiegeln von
Kalium, Natrium, Magnesium oder Chlorid
sowie zu hohen Konzentrationen von Kalzium
fihren. Wie bei allen Patienten, die mit harntrei-
benden Arzneimitteln behandelt werden, sollte
eine regelméBige Untersuchung des Elektro-
lythaushaltes durchgefiihrt werden. Kalium-
sparende Diuretika (harntreibende Arzneimittel
ohne vermehrte Kaliumausscheidung), Kalium-
ersatzpréparate, kaliumhaltiger Salzersatz oder
Arzneimittel, die den Kaliumspiegel erhéhen,
sollten in Verbindung mit Cibadrex® 10 mg/12,5
mg nur mit Vorsicht eingenommen werden.

- wenn Sie an einer Nierenarterienverengung (ein-
seitig, beidseitig bzw. bei Einzelniere) leiden
oder eine Nierentransplantation hatten, wird die
Gabe von Cibadrex® 10 mg/12,5 mg nicht emp-
fohlen, da keine Erfahrungen vorliegen.

- wenn Sie an einer schweren, chronischen Herz-
muskelschwéche leiden. Es kann nicht ausge-
schlossen werden, dass es bei lhnen unter
Cibadrex® 10 mg/12,5 mg infolge der Hemmung
des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems zu
einer Beeintrachtigung der Nierenfunktion kom-
men kann. Cibadrex® 10 mg/12,5 mg sollte
daher in diesem Fall bei Ihnen nicht angewen-
det werden.

- wenn Sie eine Verengung der Herzklappen oder
schwere Ausflussbehinderungen am Herzen
(obstruktive Kardiomyopathie) haben.

- wenn Sie einen erhéhten Aldosteronspiegel im
Blut haben.

- wenn Sie eine bestimmte, schwere Hauterkran-
kung (systemischer Lupus erythematodes)
haben.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden kdnnten).
Die Einnahme von Cibadrex® 10 mg/12,5 mg in der
frihen Phase der Schwangerschaft wird nicht emp-
fohlen, und Cibadrex® 10 mg/12,5 mg darf nicht mehr
nach dem dritten Schwangerschaftsmonat einge-
nommen werden, da die Einnahme von Cibadrex®
10 mg/12,5 mg in diesem Stadium zu schweren
Schédigungen Ihres ungeborenen Kindes fiihren kann
(siehe Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).
Kinder und Jugendliche sowie &ltere Patienten
Uber die Anwendung von Cibadrex® 10mg/12,5 mg
bei Kindern liegen noch keine ausreichenden Er-
fahrungen vor.
Die Therapie alterer Patienten (liber 65 Jahre) sollte
mit Vorsicht erfolgen.
Dieses Arzneimittel enthélt ein Diuretikum (harntrei-
bendes Mittel), was bei der Anwendung von Doping-
mitteln zur rascheren Ausscheidung eingesetzt
werden kann. Daher wird der Einsatz von Diuretika
mit der Anwendung von Dopingmitteln gleichge-
setzt. Die Anwendung von Cibadrex® 10 mg/12,5 mg
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
flhren.
Bei Einnahme von Cibadrex® 10mg/12,5 mg mit
anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt.
Welche Arzneimittel beeinflussen die Wirkung
von Cibadrex® 10 mg/12,5 mg oder werden selbst
in ihrer Wirkung durch Cibadrex® 10 mg/12,5 mg
beeinflusst?
Blutdrucksenkende Arzneimittel: Cibadrex® 10 mg/
12,5 mg kann die Wirkung von anderen blutdruck-
senkenden Arzneimitteln verstéarken.
Lithium: Die Lithiumwerte im Blut kénnen erhéht
werden. Dadurch kénnen Lithium-bedingte Neben-
wirkungen verstarkt werden. lhr Arzt kann daher
die Messung der Blutspiegel von Lithium wahrend
der Behandlung mit Cibadrex® 10 mg/12,5 mg fir
erforderlich halten.

Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erhdhen

(kaliumsparende harntreibende Mittel, Kaliumpra-

parate bzw. kaliumhaltiger Elektrolytersatz, ACE-

Hemmer, Heparin, Ciclosporin): Wenn Sie solche Arz-

neimittel zusammen mit Cibadrex® 10 mg/12,5 mg

anwenden, sollte Ihr Arzt regelméBig den Kalium-
spiegel im Blut kontrollieren.

Die nachfolgend beschriebenen Wechselwirkungen

konnen aufgrund des Thiazid-Diuretikums in Ciba-

drex® 10 mg/12,5 mg nicht ausgeschlossen werden:

Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut senken

(z.B. durch andere harntreibende Arzneimittel, die

auch den Kaliumspiegel senken, Kortikosteroide,

Abflhrmittel, ACTH, Amphotericin, Carbenoxolon,

Benzylpenicillin-Natrium, Salicylsdure und Sali-

cylate): Wenn Sie solche Arzneimittel zusammen

mit Cibadrex® 10 mg/12,5 mg anwenden, sollte
lhr Arzt regelméBig den Kaliumspiegel im Blut
kontrollieren.

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 Arzneimit-

tel gegen Herzrhythmusstérungen, psychische
Erkrankungen, bestimmte Antibiotika) sollte Ilhr Arzt
in regelméBigen Abstdnden den Kaliumspiegel im
Blut und das EKG Uberwachen.
Digitalis-Glykoside (bestimmte Arzneimittel zur
Behandlung der Herzmuskelschwache): Durch eine
Verminderung der Blutspiegel von Kalium oder
Magnesium kann das Auftreten von Herzrhythmus-
stérungen, die durch Digitalis-Glykoside bedingt
sind, begtinstigt werden.
Kalziumsalze und Vitamin D: Der Kalziumspiegel im
Blut kann stérker ansteigen.
Arzneimittel zur Blutzuckersenkung_(Antidiabetika),
einschlieBlich Insulin: Wegen einer méglichen Er-
héhung des Blutzuckerspiegels kann eine Dosis-
anpassung dieser Arzneimittel erforderlich sein.
B-Blocker und Diazoxid: Die blutzuckererh6hende
Wirkung von B-Blockern und Diazoxid kann ver-
starkt werden.
Arzneimittel gegen Gicht: Hydrochlorothiazid kann
zu einem Anstieg der Harns&ure im Blut fuhren. Eine
Dosisanpassung von Arzneimitteln gegen Gicht
kann daher erforderlich werden. Die Haufigkeit des
Auftretens von Uberempfindlichkeitsreaktionen auf
Allopurinol kann erhéht werden.
Anticholinergika (z.B. Atropin, Biperiden): Diese
Arzneimittel kénnen die Blutspiegel, und damit még-
licherweise die Wirkung, von Hydrochlorothiazid
erhéhen.
Sympathomimetika (z. B. Noradrenalin, Adrenalin):
Die Wirkung von Sympathomimetika kann abge-
schwécht werden.
Amantadin: Das Risiko unerwiinschter Arzneimittel-
wirkungen durch Amantadin kann erhdht sein.
Colestyramin und Colestipol: Durch diese Arznei-
mittel kann die Aufnahme von Hydrochlorothiazid
verringert werden.
Zytotoxische Stoffe (z. B. Cyclophosphamid, Metho-
trexat): Thiazide kdnnen die Ausscheidung dieser
Stoffe tiber die Nieren verringern und dadurch deren
knochenmarkschadigende Wirkung verstérken.
Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen
(nichtsteroidale Antiphlogistika): Mdgliche Abschwa-
chung der harntreibenden und blutdrucksenkenden
Wirkung von Hydrochlorothiazid. Bei gleichzeitiger
verringerter Blutmenge (Hypovolamie) kann ein
akutes Nierenversagen ausgeldst werden.
Nicht-depolarisierende Muskelrelaxanzien (z.B.
Tubocurarin): Thiazid-Diuretika verstérken die Wir-
kung von Muskelrelaxanzien vom Curare-Typ.
Ciclosporin: Es kann zu einer Erhdhung des Harn-
saurespiegels im Blut kommen und die Symptome
einer Gicht kdnnen auftreten.
Tetrazykline (Antibiotikum): Die gleichzeitige Anwen-
dung von Tetrazyklinen und Thiazid-Diuretika erhdht
das Risiko eines durch Tetrazyklin bedingten
Anstiegs des Harnstoffs. Diese Wechselwirkung gilt
wabhrscheinlich nicht fiir Doxycyclin.
Alkohol, Schmerzmittel und Beruhigungsmittel: Ver-
stérkung von Anzeichen einer orthostatischen Hypo-
tonie (z.B. Schwindel beim Wechsel vom Liegen
zum Stehen).
Methyldopa: Bei gleichzeitiger Gabe von Methyl-
dopa und Hydrochlorothiazid wurden Einzelfalle
von Blutbildverdnderungen (hdmolytische An&mie)
beschrieben.
Bei Einnahme von Cibadrex® 10 mg/12,5 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Sie konnen Cibadrex® 10 mg/12,5 mg unabhéngig
von einer Mahlzeit einnehmen. Wahrend der
Behandlung mit Cibadrex® 10 mg/12,5 mg sollten
Sie méglichst keinen Alkohol trinken.
Schwangerschaft
Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden koénn-
ten). In der Regel wird lhr Arzt lhnen empfehlen,
Cibadrex® 10 mg/12,5 mg vor einer Schwangerschaft
bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind,
abzusetzen, und er wird lhnen ein anderes Arznei-
mittel empfehlen. Die Anwendung von Cibadrex®
10 mg/12,5 mg in der friihen Schwangerschaft wird
nicht empfohlen und Cibadrex® 10 mg/12,5 mg darf
nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat
eingenommen werden, da die Einnahme von Cibadrex®
10 mg/12,5 mg in diesem Stadium zu schweren
Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes flihren kann.
Stillzeit
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit
dem Stillen beginnen wollen. Das Stillen von Neuge-
borenen (in den ersten Wochen nach der Geburt)
und besonders von Friihgeburten wird nicht emp-
fohlen, wenn Sie Cibadrex® 10 mg/12,5 mg einnehmen.
Bei &lteren Séuglingen sollte der Arzt Sie Uber Nut-
zen und mdgliche Schéden der Anwendung von
Cibadrex® 10 mg/12,5 mg in der Stillzeit im Vergleich
zu Behandlungsalternativen aufklaren.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen
Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem
Arzneimittel bedarf der regelmaBigen arztlichen
Kontrolle. Durch individuell auftretende unterschied-
liche Reaktionen kann das Reaktionsvermdgen
soweit verandert sein, dass die Féhigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt
beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstérktem MaBe bei
Behandlungsbeginn, Dosiserhdhung und Praparate-
wechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.
Weitere Hinweise
Symptome wie UbermaBiger Durst, Mundtrocken-
heit, allgemeine Schwéche, Benommenheit, Mus-
kelschmerzen oder -krdmpfe, stark erniedrigter
Blutdruck, verminderte Harnausscheidung, Ubelkeit
und Erbrechen oder eine ungewdhnlich hohe Herz-
frequenz sind Anzeichen einer zu starken Wirkung
des Hydrochlorothiazid-Bestandteils von Cibadrex®
10 mg/12,5 mg. Sollte eines dieser Symptome bei
Ihnen auftreten, informieren Sie bitte Ihren Arzt.
Harntreibende Mittel wie Hydrochlorothiazid kénnen
die Glukosetoleranz verdndern und die Blutfett-
bzw. Harns&urewerte erhohen.
Wahrend der Behandlung mit Cibadrex® 10 mg/
12,5 mg darf keine Blutwéasche (Dialyse oder Hamo-
filtration) mit Poly(acrylonitril,natrium-2-methallylsul-
fonat)-high-flux-Membranen (z. B. ,AN 69) erfolgen,
da im Rahmen einer Dialyse oder Hamofiltration die
Gefahr besteht, dass Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (anaphylaktoide Reaktionen) bis hin zum
lebensbedrohlichen Schock auftreten kdnnen.
Im Falle einer notfallméBigen Dialyse oder Hamo-
filtration muss deshalb vorher auf ein anderes Arz-
neimittel gegen hohen Blutdruck (Hypertonie) — kein
ACE-Hemmer — umgestellt werden oder eine andere
Dialysemembran verwendet werden.
Teilen Sie Ihren Arzten mit, dass Sie mit Cibadrex®
10 mg/12,5 mg behandelt werden bzw. Dialysen
benédtigen, damit die Arzte dies bei der Behandlung
berticksichtigen kénnen.
Wahrend einer LDL-(Low-density lipoprotein)-Aphe-
rese (bei schwerer Hypercholestermamle) mit Dex-
transulfat kénnen unter der Anwendung eines ACE-
Hemmers lebensbedrohliche Uberempfindlichkeits-
reaktionen auftreten.
Wahrend einer Therapie zur Schwéachung bzw. Auf-
hebung der allergischen Reaktionsbereitschaft
(Desensibilisierungstherapie) gegen Insektengifte
(z.B. Bienen-, Wespenstich) und gleichzeitiger
Anwendung eines ACE-Hemmers kénnen z.T.
lebensbedrohliche Uberempfindlichkeitsreaktionen
(z.B. Blutdruckabfall, Atemnot, Erbrechen, allergi-
sche Hautreaktionen) auftreten.
Falls eine LDL-Apherese bzw. eine Desensibilisie-
rungstherapie gegen Insektengifte notwendig ist, ist
der ACE-Hemmer voriibergehend durch andere Arz-
neimittel gegen hohen Blutdruck zu ersetzen.
Cibadrex® 10 mg/12,5 mg darf nur nach sehr kriti-
scher Nutzen-Risiko-Abwégung unter regelmaBiger
Kontrolle von bestimmten klinischen Befunden und
Laborwerten angewendet werden bei:
- vermehrter EiweiBausscheidung im Urin (mehr
als 1 g/Tag)
- gestorter Immunreaktion oder Kollagenkrank-
heit (z. B. Lupus erythematodes, Sklerodermie)
- (gleichzeitiger Therapie mit Arzneimitteln, die
die Abwehrreaktionen unterdriicken (z. B. Korti-
koide, Zytostatika, Antimetabolite), Allopurinol,
Procainamid oder Lithium
- Gicht
- verringerter Blutmenge (Hypovolamie)
- Verengung der HirngefaBe (Zerebralsklerose)
- Verengung der HerzkranzgeféBe (Koronarsklerose)
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- bekannter oder nicht offenkundiger Zucker-
krankheit (manifestem oder latentem Diabetes
mellitus)

- eingeschrénkter Leberfunktion.

Vor Anwendung von Cibadrex® 10 mg/12,5 mg muss

die Nierenfunktion Uberprift worden sein.

Insbesondere zu Therapiebeginn sollte Cibadrex®

10 mg/12,5 mg nur unter intensiver Uberwachung

von Blutdruck und/oder bestimmten Laborwerten

angewendet werden bei Patienten mit:

- Salz- und/oder Flissigkeitsmangel

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

- schwerem Bluthochdruck

- Uber 65 Jahre.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige

Bestandteile von Cibadrex® 10 mg/12,5 mg:

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen

Sie Cibadrex® 10 mg/12,5 mg daher erst nach Riick-

sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,

dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber

Bl Wie ist Cibadrex® 10 mg/12,5 mg einzuneh-
men?
Nehmen Sie Cibadrex® 10 mg/12,5 mg immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.
Grundsétzlich sollte eine Behandlung des Bluthoch-
drucks mit niedrigen Dosen eines Einzelwirkstoffes
einschleichend begonnen werden.
Die fixe Kombination Cibadrex® 10 mg/12,5 mg aus
10 mg Benazeprilhydrochlorid und 12,5 mg Hydro-
chlorothiazid sollte erst nach vorangegangener
Therapie mit der freien Kombination aus Benazepril-
hydrochlorid und Hydrochlorothiazid angewendet
werden, falls die Erhaltungsdosen der Einzelwirk-
stoffe denen der fixen Kombination entsprechen und
damit eine Normalisierung des Blutdrucks bewirkt
werden konnte.
Bei Nichtansprechen der Therapie darf die Dosie-
rung dieses Kombinationsarzneimittels nicht erhdht
werden. In diesem Fall ist die Therapie z.B. mit
den Einzelkomponenten in einem geeigneten Dosis-
verhaltnis fortzufiihren.
Da es bei Erhdéhung der Dosierung von Benaze-
prilhydrochlorid insbesondere bei Patienten mit
Salz- und/oder Flussigkeitsmangel (z. B. Erbrechen,
Durchfall, Diuretikavorbehandlung), schwerem Blut-
hochdruck - zu einem iberméBigen Blutdruckabfall
kommen kann, sind diese Patienten mindestens
6 Stunden zu Uberwachen. Vor der Therapie mit
Cibadrex® 10 mg/12,5 mg sollten Salz- und/oder
Flissigkeitsmangel ausgeglichen werden.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis:
Die geeignete Dosis sollte von lhrem Arzt festgelegt
werden.
Die Ubliche Dosierung betrégt bei den Patienten, flr
die eine Kombinationsbehandlung angezeigt ist,
1 Filmtablette Cibadrex® 10 mg/12,5 mg téglich. Die
Dosierung ist den Erfordernissen des Patienten indi-
viduell anzupassen. Wird der Blutdruck durch diese
Kombination unzureichend gesenkt, kann nach
schrittweiser Erhéhung der Einzelkomponenten mit
taglich 2 Filmtabletten Cibadrex® 10 mg/12,5 mg
behandelt werden. In begriindeten Einzelfallen kann
von lhrem Arzt bei schwer einstellbarem, hohem
Blutdruck eine Behandlung mit zweimal téglich
2 Filmtabletten Cibadrex® 10 mg/12,5 mg morgens
und abends in Betracht gezogen werden. Das zeit-
liche Intervall zwischen den einzelnen Dosiserhd-
hungen sollte 3 bis 4 Wochen nicht unterschreiten.
Dosierung bei méBig eingeschrénkter Nierenfunktion
(Kreatinin-Clearance 30-60 ml/min bzw. Serum-Kre-
atinin-Konzentration mehr als 1,2 weniger als
1.8 mg/dl) und é&lteren Patienten (mehr als 65 Jahre)
Die Dosiseinstellung ist besonders sorgfaltig vorzu-
nehmen (Titration der Einzelkomponenten).
Art der Anwendung
Cibadrex® 10 mg/12,56 mg wird unabhéngig von
einer Mahlzeit unzerkaut mit etwas Flussigkeit ein-
genommen. Nehmen Sie Cibadrex® 10 mg/12,5 mg
nach Méglichkeit jeden Tag zur gleichen Zeit, am
besten morgens. Wichtig ist, dass Sie Cibadrex®
10 mg/12,5 mg jeden Tag einnehmen, sofern Ihr Arzt
es nicht anders verordnet.
Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung bestimmt der behandeln-
de Arzt.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Cibadrex® 10 mg/12,5 mg zu stark oder zu schwach
ist.
Wenn Sie eine groBere Menge Cibadrex® 10 mg/
12,5 mg eingenommen haben, als Sie sollten:
In Abhangigkeit vom AusmaB der Uberdosierung
sind folgende Symptome méglich: anhaltende,
verstarkte Harnausscheidung, Stoérungen im Flis-
sigkeits- und Elektrolythaushalt, starker Blutdruck-
abfall, Bewusstseinsstérungen (bis zur Bewusst-
losigkeit), Krémpfe, Lahmungen, Herzrhythmus-
stérungen, verlangsamte Herzschlagfolge, Kreislauf-
schock, Nierenversagen und Darmlahmung.
Bei dringendem Verdacht einer Uberdosierung
bendtigen Sie arztliche Hilfe!
Wenn Sie die Einnahme von Cibadrex® 10
mg/12,5 mg vergessen haben:
Wenn Sie einmal die Einnahme vergessen haben,
besteht kein Anlass zur Sorge. Nehmen Sie Ciba-
drex® 10 mg/12,5 mg ein, sobald es Ihnen einféllt,
und setzen Sie die Behandlung dann wie bisher fort.
Wenn Sie Cibadrex® 10 mg/12,5 mg an einem Tag
vergessen haben, nehmen Sie am néchsten Tag die
Ubliche Dosis. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis.
Wenn Sie die Einnahme von Cibadrex® 10 mg/
12,5 mg abbrechen:
Wenn Sie die Einnahme von Cibadrex® 10 mg/
12,5 mg unterbrechen oder vorzeitig beenden, flhrt
dies dazu, dass Ihr Blutdruck wieder ansteigt.
Halten Sie deshalb zuvor unbedingt Riicksprache
mit lhrem Arzt.
B Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Cibadrex® 10 mg/12,5 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten muissen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Haufig:

Mehr als 1 1 bis 10

Behandelter von 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: Selten:

1 bis 10 1 bis 10

Behandelte von 1.000 Behandelte von 10.000

Sehr selten: Nicht bekannt:

Weniger als 1 Haufigkeit auf Grundlage

Behandelter von 10.000 | der verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden beschrie-
ben:

Herz-Kreislauf:

Haufig kann, insbesondere zu Beginn der Therapie
mit Cibadrex® 10 mg/12,5 mg sowie bei Patienten
mit Salz- und/oder Flissigkeitsmangel (z.B. Erbre-
chen, Durchfall, Diuretika-Vorbehandlung), starkem
Bluthochdruck, aber auch bei Erhéhung der Dosie-
rung von Cibadrex® 10 mg/12,5 mg eine liberméBi-
ge Blutdrucksenkung (Hypotonie, Orthostase) mit
Anzeichen wie Schwindel, Schwéchegefiihl, Sehsté-
rungen, gelegentlich auch mit Bewusstseinsverlust
(Synkope) auftreten. Durch Kaliummangel kénnen
sehr haufig unter Hydrochlorothiazid EKG-Verande-
rungen sowie Herzrhythmusstdrungen auftreten.
Uber folgende Nebenwirkungen liegen Einzelfallbe-
richte fir ACE-Hemmer in Zusammenhang mit
einem verstarkten Blutdruckabfall vor: erhéhte Herz-
schlagfolge (Tachykardie), Herzklopfen (Palpitatio-
nen), Herzrhythmusstérungen, Brustschmerz (An-
gina pectoris), Herzinfarkt, kurzfristige, symptoma-
tische Mangeldurchblutung des Gehirns (TIA),
Schlaganfall (zerebraler Insult).

Niere:

Gelegentlich kénnen Nierenfunktionsstérungen auf-
treten oder verstéarkt werden, sehr selten bis zum
akuten Nierenversagen.

Gelegentlich wurde eine vermehrte EiweiBausschei-
dung im Urin (Proteinurie), teilweise mit gleichzeitiger
Verschlechterung der Nierenfunktion, beobachtet.
Sehr selten wurden Nierenentziindungen (abakte-
rielle interstitielle Nephritiden) mit der Folge eines
akuten Nierenversagens unter Hydrochlorothiazid
bekannt.

Atemwege:

Haufig kénnen trockener Reizhusten und Bronchitis,
gelegentlich Atemnot, Entziindung der Nasen-
nebenhdhlen (Sinusitis), Schnupfen (Rhinitis), verein-
zelt krampfartige Verengung der Bronchien mit
daraus folgender Atemnot (Bronchospasmus), ent-
zlindliche Verénderung der Zungenschleimhaut
(Glossitis) und Mundtrockenheit auftreten.

Sehr selten wurde eine plétzlich auftretende Flussig-
keitsansammlung in der Lunge (Lungenddem) mit

Schocksymptomatik beschrieben. Eine allergische
Reaktion auf Hydrochlorothiazid wird angenommen.
Sehr selten verliefen durch ACE-Hemmer aus-
geldste Gewebeschwellungen (angioneurotische
Odeme) mit Beteiligung von Kehlkopf, Rachen
und/oder Zunge.

Magen-Darm-Trakt/Leber:

Haufig kénnen Ubelkeit, Oberbauchbeschwerden
und Verdauungsstérungen, gelegentlich Erbrechen,
Durchfall, Verstopfung, Appetitlosigkeit, Bauchspei-
cheldrisenentziindung und - insbesondere bei vor-
bestehenden Gallensteinen - eine akute Gallen-
blasenentziindung (Cholezystitis) auftreten.

Selten wurde unter ACE-Hemmer-Behandlung ein
Syndrom beobachtet, beginnend mit Gelbsucht
durch Gallestau (cholestatischem Ikterus), fort-
schreitend bis zum Absterben von Leberzellen
(hepatische Nekrose; manchmal mit letalem Aus-
gang). Der Zusammenhang ist unklar. Sehr selten
wurden Leberfunktionsstérungen, Leberentziindung
(Hepatitis) und Darmverschluss (lleus) unter ACE-
Hemmer-Therapie beschrieben.

Haut, GeféBe:

Haufig konnen allergische Hautreaktionen wie Haut-
ausschlag (Exanthem), Juckreiz (Pruritus), Gesichts-
rotung (Flush), selten Nesselsucht (Urtikaria), Bla-
sensucht (Pemphigus), Stevens-Johnson-Syndrom
(blasenbildende Hautverénderungen und schwere
Storung des Allgemeinbefindens) sowie ein angio-
neurotisches Odem mit Beteiligung von Lippen,
Gesicht und/oder Extremitéten auftreten. Das angio-
neurotische Odem tritt bei farbigen Patienten h3u-
figer auf als bei nichtfarbigen Patienten. Sehr selten
sind schwerwiegende Hautreaktionen wie Erythema
multiforme, kutaner Lupus erythematodes und
toxisch epidermale Nekrolyse (Einzelfalle unter
Hydrochlorothiazid) beschrieben worden.
Hautveranderungen kénnen mit Fieber, Muskel- und
Gelenkschmerzen (Myalgien, Arthralgien/ Arthritis),
GefaBentziindungen (Vaskulitiden) und bestimmten
Laborwertveranderungen (Eosinophilie, Leukozy-
tose und/oder erhohten ANA-Titern, erhohter BSG)
einhergehen.

Vereinzelt wurden anaphylaktoide Reaktionen, pso-
riasiforme Hautveranderungen, Lichtempfindlichkeit
(Photosensibilitat), Schwitzen (Diaphorese), Haar-
ausfall (Alopezie), Nagelablésungen (Onycholyse)
und eine Zunahme der GeféBkrampfe bei Raynaud-
Krankheit unter ACE-Hemmer-Therapie beobachtet.
Gelegentlich kann es unter hohen Dosen von Hydro-
chlorothiazid infolge von Flussigkeitsverlusten — ins-
besondere bei alteren Patienten oder bei Vorliegen
von Venenerkrankungen - zur Bildung von Blut-
gerinnseln und dem Verschluss von BlutgefaBen
(Thrombosen und Embolien) kommen.

Gelegentlich ist unter Hydrochlorothiazid eine Ein-
schrénkung der Bildung von Tranenflussigkeit auf-
getreten.

Nervensystem:

Haufig kénnen Kopfschmerzen, Mudigkeit, Schl&f-
rigkeit, Schwache, Apathie, gelegentlich Depressio-
nen, Benommenheit, Schlafstérungen, Nervositét,
Impotenz, Kribbeln, Taubheits- und Kaltegefiihl an
den GliedmaBen (Parasthesien), Gleichgewichtssto-
rungen, Verwirrtheit, Anderungen der Gemiitslage,
Angstzustande, Ohrensausen, verschwommenes
Sehen sowie Geschmacksveranderungen oder vor-
Ubergehender Geschmacksverlust auftreten.
Bewegungsapparat:

Gelegentlich kann es zu Muskelkrampfen, Schwé-
che der Skelettmuskulatur, Muskelschmerzen sowie
infolge eines Kaliummangels zu Ld&hmungserschei-
nungen (Paresen) kommen.

Laborparameter:

Haufig kénnen H&moglobinkonzentration, Hama-
tokrit, weiBe Blutzellen- oder Blutplattchenzahl
abfallen.

Gelegentlich kann es, insbesondere bei Patienten
mit eingeschrankter Nierenfunktion, Kollagenkrank-
heiten oder gleichzeitiger Therapie mit Allopurinol,
Procainamid oder bestimmten Arzneimitteln, die die
Abwehrreaktionen unterdriicken, zu einer krankhaf-
ten Verringerung oder Veradnderung der Blutzellen-
zahl (Andmie [einschlieBlich aplastischer Anamigl],
Thrombozytopenie, Leukopenie, Neutropenie,
Eosinophilie), in Einzelféllen sogar zu einem vélligen
Verlust bestimmter oder aller Blutzellen (Agranulo-
zytose oder Panzytopenie) kommen.

Sehr selten wurden Hémolyse/hamolytische Ané-
mie, auch im Zusammenhang mit G-6-PDH-Mangel,
berichtet, ohne dass ein urséchlicher Zusammen-
hang mit dem ACE-Hemmer gesichert werden
konnte.

Der Bestandteil Hydrochlorothiazid kann haufig
einen Kalium-, Chlorid- und Magnesiummangel im
Blut und einen Kalziumiiberschuss im Blut, Glukose-
ausscheidung im Urin und eine stoffwechselbeding-
te Alkalose hervorrufen. Erhéhungen von Blutzucker,
Cholesterin, Triglyzeriden, Harnsdure, Amylase im
Serum wurden beobachtet.

Haufig, insbesondere bei Patienten mit Nierenfunk-
tionsstdrungen, konnen die Serumkonzentrationen
von Harnstoff, Kreatinin und Kalium ansteigen sowie
die Natriumkonzentration im Serum abfallen. Bei
Patienten mit manifester Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus) wurde unter ACE-Hemmer-Gabe ein
Serum-Kalium-Anstieg beobachtet.

Im Urin kann eine vermehrte EiweiBausscheidung
auftreten.

Sehr selten kann es zu einer Erhéhung der Bilirubin-
und Leberenzymkonzentrationen kommen.
Hinweise:

Die o.g. Laborparameter sollen vor und regelméBig
wéhrend der Behandlung mit Cibadrex® 10 mg/
12,5 mg kontrolliert werden.

Insbesondere zu Behandlungsbeginn und bei
Risikopatienten (Patienten mit Nierenfunktions-
stérungen, Diabetes mellitus, Kollagenerkrankun-
gen, dlteren Patienten), bei Behandlung mit Arznei-
mitteln, die die Abwehrreaktionen unterdricken
(Immunsuppressiva, Zytostatika) oder mit Allopu-
rinol, Procainamid, Digitalisglykosiden, Glukokorti-
koiden, Abflihrmitteln sind Kontrollen der Serum-
elektrolyte, des Serumkreatinins, des Blutzuckers
sowie des Blutbildes kurzfristig angezeigt.

Bei Auftreten von Gelbsucht oder bei einem deut-
lichen Anstieg der Leberenzyme ist die Therapie mit
dem ACE-Hemmer abzubrechen und die Patienten
sind arztlich zu Gberwachen.

Bei Verdacht auf eine schwerwiegende Hautreaktion
muss sofort der behandelnde Arzt aufgesucht und
ggf. die Therapie mit Cibadrex® 10 mg/12,5 mg
abgebrochen werden.

Sollten im Verlauf der Therapie mit Cibadrex® 10 mg/
12,5 mg Symptome wie Fieber, Lymphknoten-
schwellungen und/oder Halsentziindung auftreten,
muss umgehend das weiBe Blutbild untersucht
werden.

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

wahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Blister nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.
Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber +25 °C aufbewahren!
In der Originalpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schutzen!
B Weitere Informationen
Was Cibadrex® 10 mg/12,5 mg enthilt:
Die Wirkstoffe sind: Benazeprilhydrochlorid und
Hydrochlorothiazid
1 Filmtablette enthalt 10 mg Benazeprilhydrochlorid
und 12,5 mg Hydrochlorothiazid.
Die sonstigen Bestanditeile sind:
Lactose-Monohydrat; Macrogol 8000; Hypromel-
lose; Crospovidon; hydriertes Rizinusdl; Talkum;
Titandioxid; Eisen(lll)-oxid.
Wie Cibadrex® 10 mg/12,5 mg aussieht und Inhalt
der Packung:
Ovaloide, schwach rosa gefarbte Filmtabletten, mit
einer Bruchrille auf einer Seite.
Cibadrex® 10 mg/12,5 mg ist in Kalenderpackungen mit
28 (N1), 42 (N2) und 98 (N3) Filmtabletten erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer:
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
BenzstraBe 1 - 61352 Bad Homburg
Tel. (06172) 888-01 - Fax (06172) 888-2740
Hersteller:
MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1
51063 KdéIn

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im:
September 2009
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