Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Benalapril 5 mg
Benalapril 10 mg

Benalapril 20 mg

Tabletten
Wirkstoff: Enalaprilmaleat

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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1.

Was ist Benalapril und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Benalapril beachten?
Wie ist Benalapril einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Benalapril aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Benalapril und wofilir wird es angewendet?

Benalapril' enthalt den Wirkstoff Enalaprilmaleat. Dieser Wirkstoff gehort zu der Klasse der
ACE (Angiotensin-Converting-Enzyme)-Hemmer genannten Arzneimittel.

Benalapril wird angewendet zur:

Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie)

Behandlung der Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz). Es kann die Notwendigkeit
von Krankenhauseinweisungen verringern und bei einigen Patienten lebensverlangernd
wirken.

Vorbeugung der Entwicklung von Krankheitszeichen einer Herzleistungsschwache. Zu
diesen wahrnehmbaren Krankheitszeichen gehéren Kurzatmigkeit, Ermidung bereits
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nach leichter kérperlicher Betatigung wie Gehen, oder Schwellungen an Knécheln und
FaRen.

Benalapril wirkt Gber eine Erweiterung der Blutgefale. Das senkt lhren Blutdruck. Das
Arzneimittel beginnt normalerweise innerhalb einer Stunde zu wirken und seine Wirkung
dauert mindestens 24 Stunden lang an. Einige Patienten bendtigen eine Behandlung von
mehreren Wochen, bis die beste Wirkung auf den Blutdruck zu beobachten ist.

T Mit der Nennung von Benalapril sind alle Tablettenstarken gemeint.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Benalapril beachten?

Benalapril darf nicht eingenommen werden

* wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Enalaprilmaleat oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

* wenn Sie schon auf andere, Benalapril ahnliche Arzneimittel aus der Klasse der ACE-
Hemmer Uberempfindlich reagiert haben

* wenn bei lhnen schon einmal Schwellungen an Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder
Rachen auftraten, die zu Schluckbeschwerden oder Atemnot fuhrten (Angio6dem),
wobei die Ursache daflr unbekannt sein kann oder Sie diese Anlage ererbt haben
konnen

* wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind. (Es wird empfohlen, Benalapril auch in
der frihen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt
~Schwangerschaft und Stillzeit".)

* wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte Nierenfunktion haben und mit
einem blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt werden.

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

Nehmen Sie Benalapril nicht ein, wenn einer oder mehrere der oben genannten Punkte auf
Sie zutreffen. Wenn Sie sich nicht sicher sind, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Benalapril einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Benalapril einnehmen.

Informieren Sie lhren Arzt,
* wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden
* wenn Sie an einer Erkrankung der BlutgefaRe im Gehirn leiden

* wenn Sie an Veranderungen in der Blutbildung leiden, wie z. B. einer verminderten
Anzahl von oder einem Mangel an weillen Blutkdrperchen
(Neutropenie/Agranulozytose), einer niedrigen Anzahl an Blutplattchen
(Thrombozytopenie) oder einer verminderten Anzahl roter Blutkdrperchen (Anamie)

* wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden
* wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden (einschlieRlich einer Nierenverpflanzung).

Dies kann zu erhéhten Kaliumspiegeln im Blut fiihren, was schwerwiegend sein kann. |hr

Arzt muss moglicherweise die Dosis von Benalapril anpassen oder lhren Kaliumspiegel
im Blut Gberwachen.
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* wenn Sie eine Blutwasche (Dialyse) erhalten

* wenn bei lhnen das Risiko eines tUbermafigen Blutdruckabfalls besteht, weil Sie an
Stérungen des Salz- und Flussigkeitshaushaltes leiden, z. B. weil Sie harntreibende
Arzneimittel einnehmen oder eine salzarme Diat durchfihren oder als Folge von
Erbrechen oder Durchfall

* wenn Sie Kaliumerganzungsmittel, kaliumsparende Arzneimittel oder Praparate, die
Kaliumsalze enthalten, einnehmen

 wenn Sie alter als 70 Jahre sind

* wenn Sie an der Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden. Sie sollten lhr Blut auf
niedrige Blutzuckerspiegel Uberprifen lassen, besonders im ersten Monat der
Behandlung. Der Kaliumspiegel im Blut kann in diesem Fall erhéht sein.

* wenn bei lhnen bereits einmal eine allergische Reaktion auftrat, mit Schwellung an
Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen und mit Schluck- oder Atembeschwerden. Bitte
beachten Sie, dass Patienten mit schwarzer Hautfarbe ein erhéhtes Risiko haben, so auf
ACE-Hemmer zu reagieren.

* wenn bei lhnen ein hartnackiger trockner Husten auftritt

* wenn Sie niedrigen Blutdruck haben (Sie kdnnen das eventuell als Schwache- oder
Schwindelgeflihl, besonders im Stehen, bemerken.)

* wenn Sie an einer Kollagen-Erkrankung mit GefaRbeteiligung leiden (z. B. Lupus
erythematodes, rheumatoide Arthritis oder Sklerodermie), wenn Sie mit Arzneimitteln,
die das Immunsystem unterdriicken behandelt werden oder wenn Sie Allopurinol
(Arzneimittel gegen Gicht) oder Procainamid (Arzneimittel gegen
Herzrhythmusstérungen) oder Lithium (Arzneimittel gegen bestimmte Depressionen)
erhalten, bzw. wenn Sie gleichzeitig mehrere der o. g. Risikofaktoren aufweisen

* wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, kann das Risiko eines
Angioddems erhdht 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.
— Alteplase (Arzneimittel zur Auflésung von Blutgerinnseln).

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

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

— Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls |hre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte
(z. B. Kalium) in Ihrem Blut in regelmafligen Abstéanden Uberprufen.

Siehe auch Abschnitt ,Benalapril darf nicht eingenommen werden®.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden
kénnten). Die Einnahme von Benalapril in der frihen Phase der Schwangerschaft wird nicht
empfohlen, und Benalapril darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat
eingenommen werden, da die Einnahme von Benalapril in diesem Stadium zu schweren
Schadigungen lhres ungeborenen Kindes fiihren kann (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft
und Stillzeit*).
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Bitte beachten Sie, dass bei Patienten mit schwarzer Hautfarbe die Blutdrucksenkung durch
ACE-Hemmer im Vergleich zu Patienten mit nicht schwarzer Hautfarbe weniger stark ist.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer oder mehrere der oben genannten Punkte auf Sie
zutreffen, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie Benalapril
einnehmen.

Wenn Sie eine besondere Behandlung erhalten sollen

Wenn eine der folgenden Behandlungen flir Sie geplant ist, informieren Sie bitte Ihren Arzt,
dass Sie Benalapril einnehmen:

» alle Operationen oder jeder Einsatz von Betdubungs- oder Narkosemitteln (auch beim
Zahnarzt)

* eine Behandlung zur Entfernung von Cholesterin aus dem Blut, die als LDL-Apherese
bezeichnet wird

» eine Desensibilisierungsbehandlung, um das Ausmal einer allergischen Reaktion auf
Bienen- oder Wespenstiche zu vermindern.

Wenn eine der o. g. Behandlungen oder Eingriffe flr Sie geplant ist, sprechen Sie vorher mit
Ihrem Arzt oder Zahnarzt.

Kinder und Jugendliche

Die Daten zur Anwendung von Enalaprilmaleat bei Kindern mit Bluthochdruck sind begrenzt.
Bezuglich der anderen Anwendungsgebiete gibt es keine Daten. Zur Anwendung von
Enalaprilmaleat liegen Daten zur Vertraglichkeit und Wirksamkeit nur zur Anwendung bei
Kindern ab 6 Jahren bei der Behandlung von Bluthochdruck vor, daher wird Benalapril fur
Kinder ausschlie3lich zur Behandlung dieser Erkrankung empfohlen.

Neugeborene, Kinder und Jugendliche mit Nierenerkrankungen sollen nicht mit Benalapril
behandelt werden.

Einnahme von Benalapril zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Einige Arzneimittel kénnen in
ihrer Wirkung durch Benalapril beeinflusst werden sowie auch andere Arzneimittel die
Wirkung von Benalapril beeinflussen.

Ihr Arzt muss unter Umstanden lhre Dosierung anpassen und/oder sonstige
Vorsichtsmalinahmen treffen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, insbesondere wenn Sie eines oder mehrere
der folgenden Arzneimittel einnehmen oder anwenden:

+  Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur Behandlung einer chronischen Herzschwéache
bei Erwachsenen, darf nicht zusammen mit Benalapril angewendet werden (siehe
Abschnitt ,Benalapril darf nicht eingenommen werden®)

. Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall.

* Arzneimittel, die zur Verhinderung einer Absto3ung von transplantierten Organen oder
zur Krebsbehandlung eingesetzt werden (z. B. Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus und
andere Arzneimittel, die zur Klasse der mTOR-Inhibitoren gehdren). Siehe Abschnitt
,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen”.

+ Kalium-Erganzungsmittel (einschliellich Salzersatzmittel), kaliumsparende Diuretika
(z. B. Spironolacton, Eplerenon, Triamteren oder Amilorid) und andere Arzneimittel, die
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den Kaliumgehalt in Ihrem Blut erhéhen kénnen (z. B. Trimethoprim und Cotrimoxazol
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)

* Arzneimittel, die zur Aufldsung von Blutgerinnseln verwendet werden (Thrombolytika).
Siehe Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmalihahmen”.

* andere blutdrucksenkende Arzneimittel, wie z. B. Betablocker, oder harntreibende
Arzneimittel (Wassertabletten bezeichnet als ,Diuretika®).

Wenn Sie einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten oder Aliskiren einnehmen siehe
auch Abschnitte ,Benalapril darf nicht eingenommen werden® und ,Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen®.

* Nitroglycerin und andere Nitrate (Arzneimittel zur Behandlung von Engegefuhl oder
Schmerzen in der Brust, bezeichnet als ,Angina pectoris®)

* Arzneimittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit einschlief3lich blutzuckersenkender
Arzneimittel zur Einnahme und Insulin

*  Metformin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes

* Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes

*  Lithium (Arzneimittel gegen bestimmte Depressionen)

* Arzneimittel gegen Depressionen, die als trizyklische Antidepressiva bezeichnet werden

* Arzneimittel zur Behandlung seelischer Probleme, die als Antipsychotika bezeichnet
werden

*  bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Husten und Erkaltungen oder Arzneimittel
zur Gewichtsabnahme, die einen als ,Sympathomimetikum*® bezeichneten Stoff
enthalten

*  bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen oder Gelenkerkrankungen
darunter auch Goldpraparate

* entziindungshemmende Arzneimittel, die auch zur Schmerzbehandlung eingesetzt
werden (nichtsteroidale Antiphlogistika [NSAIDs] einschlief3lich selektiver COX-2-
Hemmer)

*  Aspirin (Acetylsalicylsaure)
*  Alkohol

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer oder mehrere der oben genannten Punkte auf Sie
zutreffen, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie Benalapril
einnehmen.

Einnahme von Benalapril zusammen mit Nahrungsmitteln

Benalapril kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden
kénnten). In der Regel wird |hr Arzt Ihnen empfehlen, Benalapril vor einer Schwangerschaft
bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein
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anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von Benalapril in der frihen
Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Benalapril darf nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von Benalapril in diesem
Stadium zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kindes fiihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie Ihnrem 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
Frihgeburten wird nicht empfohlen, wenn Sie Benalapril einnehmen.

Bei alteren Sauglingen sollte der Arzt Sie tUber Nutzen und mdgliche Schaden der
Anwendung von Benalapril in der Stillzeit im Vergleich zu Behandlungsalternativen aufklaren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie kdnnen unter der Behandlung mit diesem Arzneimittel Schwindelgefuhl oder Mudigkeit
spuren. Wenn dies der Fall ist, sollten Sie kein Fahrzeug steuern oder Werkzeuge bzw.
Maschinen bedienen.

Benalapril enthalt Lactose

Benalapril enthalt Lactose, eine Zuckerart. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst
nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

Benalapril enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Benalapril einzunehmen?

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

+ Es ist sehr wichtig, Benalapril so lange einzunehmen, wie es von lhrem Arzt verordnet
wird.

. Nehmen Sie nicht mehr Tabletten ein, als verordnet.
Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (z. B. einem Glas
Wasser) ein. Die Einnahme kann unabhangig von den Mahlzeiten erfolgen. Die angegebene

Tagesmenge wird in der Regel morgens auf einmal eingenommen, kann aber
gegebenenfalls auch auf 2 Einnahmen morgens und abends verteilt werden.

Teilung der Tablette

Bitte legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbe nach oben auf eine ebene und harte
Unterlage. Brechen Sie nun die Tablette entlang der Bruchkerbe, wie in den Abbildungen
gezeigt, indem Sie sie mit beiden Zeigefingern auf die Unterlage driicken.
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Bluthochdruck

Die Behandlung wird normalerweise mit einer Dosis von 5 mg bis 20 mg Enalaprilmaleat

(entspricht 1 Benalapril 5 mg Tablette bis 1 Benalapril 20 mg Tablette) einmal taglich
begonnen.

Einige Patienten bendtigen moéglicherweise zu Beginn der Behandlung eine niedrigere
Dosis.

Die normale Dosis fiir die Langzeitbehandlung betragt 20 mg Enalaprilmaleat (entspricht
1 Benalapril 20 mg Tablette) einmal taglich.

Die Hochstdosis fiir die Langzeitbehandlung betragt 40 mg Enalaprilmaleat (entspricht 2
Benalapril 20 mg Tabletten) einmal taglich.

Herzleistungsschwache

Die Behandlung wird normalerweise mit einer Dosis von 2,5 mg Enalaprilmaleat
(entspricht 2 Tablette Benalapril 5 mg) einmal taglich begonnen.

Ihr Arzt wird diese Menge schrittweise erhdhen, bis die Dosis erreicht wird, die fir Sie
geeignet ist.

Die normale Dosis fiir die Langzeitbehandlung betragt 20 mg Enalaprilmaleat (entspricht
1 Benalapril 20 mg Tablette) pro Tag, einmal taglich oder auf zwei Dosen verteilt.

Die Hochstdosis fiir die Langzeitbehandlung betragt 40 mg Enalaprilmaleat (entspricht 2
Benalapril 20 mg Tabletten) pro Tag auf zwei Dosen verteilt.

Patienten mit Nierenerkrankungen

Die Dosis des Arzneimittels wird der Funktionsfahigkeit Ihrer Nieren angepasst.

MaRige Nierenerkrankung: 5 mg bis 10 mg Enalaprilmaleat (entspricht 1 Benalapril 5 mg
Tablette bis 1 Benalapril 10 mg Tablette) pro Tag

Schwere Nierenerkrankung: 2,5 mg Enalaprilmaleat (entspricht 2 Tablette Benalapril
5 mg) pro Tag

Dialysepatienten: 2,5 mg Enalaprilmaleat (entspricht 'z Tablette Benalapril 5 mg) pro
Tag. An dialysefreien Tagen kann die Dosis der Hohe lhres Blutdrucks angepasst
werden.

Altere Patienten

Ihr Arzt wird Ihre Dosis entsprechend lhrer Nierenfunktion festlegen.
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Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Erfahrungen mit der Anwendung von Benalapril bei Kindern mit Bluthochdruck sind
begrenzt. Wenn die Kinder Tabletten schlucken kénnen, wird die Dosis dem Gewicht und
dem Blutdruck des Kindes angepasst.

Zu Beginn der Behandlung betragt die Dosis normalerweise:
»  Kinder mit einem Gewicht zwischen 20 kg und 50 kg: 2,5 mg Enalaprilmaleat (entspricht
2 Tablette Benalapril 5 mg) pro Tag

»  Kinder mit einem Gewicht tber 50 kg: 5 mg Enalaprilmaleat (entspricht 1 Benalapril
5 mg Tablette) pro Tag

Die Dosis kann dem Bedarf des Kindes entsprechend angepasst werden:
* Eine Tageshotchstdosis von 20 mg Enalaprilmaleat (entspricht 1 Benalapril 20 mg

Tablette) kann von Kindern mit einem Gewicht zwischen 20 kg und 50 kg eingenommen
werden.

* Eine Tageshotchstdosis von 40 mg Enalaprilmaleat (entspricht 2 Benalapril 20 mg
Tabletten) kann von Kindern mit einem Gewicht tber 50 kg eingenommen werden.

Benalapril wird nicht fir die Behandlung von Neugeborenen (in den ersten Wochen nach der
Geburt) und nicht fir die Behandlung von Kindern mit Nierenerkrankungen empfohlen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Benalapril eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie eine groflere Menge Benalapril eingenommen haben als verordnet, wenden Sie
sich umgehend an lhren Arzt oder suchen Sie ein Krankenhaus auf. Nehmen Sie die
Verpackung von Benalapril mit. Sie kdnnen Schwindelgefiihl oder Benommenheit als Folge
eines ploétzlichen oder starken Blutdruckabfalls verspuren.

Wenn Sie die Einnahme von Benalapril vergessen haben

* Wenn Sie eine Dosis vergessen, lassen Sie diese aus.
* Nehmen Sie die nachste Dosis wie gewdhnlich ein.
* Nehmen Sie keine zusatzliche Dosis ein, um die vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Benalapril abbrechen

Beenden Sie die Behandlung mit Benalapril nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ilhren Arzt oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.
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Folgende Nebenwirkungen kénnen bei diesem Arzneimittel auftreten:

Beenden Sie die Behandlung mit Benalapril und wenden Sie sich umgehend an einen
Arzt, wenn Sie eines oder mehrere der folgenden Anzeichen bemerken:

»  Schwellungen an Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen, die Atem- und
Schluckbeschwerden bereiten kénnen

»  Schwellungen an Handen, FiRen oder Knécheln

* Auftreten eines Hautausschlages mit roten Quaddeln (Nesselsucht)

Bitte beachten Sie, dass fur Patienten mit schwarzer Hautfarbe das Risiko fiir diese Art von
Reaktion hoher ist. Wenn eines der 0. g. Anzeichen auftritt, beenden Sie bitte umgehend die
Einnahme von Benalapril und wenden Sie sich an einen Arzt.

Zu Beginn der Behandlung mit Benalapril kdnnen Sie sich schwach oder schwindelig fiihlen.
In diesem Fall hilft es, sich hinzulegen. Diese Beschwerden werden durch die
Blutdrucksenkung verursacht und sollten sich mit andauernder Behandlung verbessern.
Wenn Sie sich Sorgen machen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Zu den weiteren Nebenwirkungen zahlen:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
«  Schwindel-, Schwache- oder Ubelkeitsgefiihl

*  Verschwommenes Sehen

*  Husten

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

» Niedriger Blutdruck, Veranderungen des Herzrhythmus, schneller Herzschlag,
Engegefilhl oder Schmerzen in der Brust (Angina pectoris) oder Schmerzen im
Brustkorb

*  Kopfschmerzen, Ohnmacht (Synkope)

*  Geschmacksanderungen, Kurzatmigkeit

. Durchfall oder Bauchschmerzen, Hautausschlag
* Muadigkeit/Abgeschlagenheit, Depression

» Allergische Reaktionen mit Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen und
Kehlkopf mit Schluck- oder Atembeschwerden

*  Erhoéhte Blutkaliumspiegel, erhdhte Blutkreatininspiegel (beides wird normalerweise
durch Labortests festgestellt)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
*  Plotzlicher Blutdruckabfall
*  Schneller oder unregelmaRiger Herzschlag/Herzklopfen

*  Herzinfarkt (vermutlich aufgrund sehr niedrigen Blutdrucks bei bestimmten besonders
gefahrdeten Patienten wie z. B. Patienten mit Erkrankungen der Herzkranzgefalie oder
an den BlutgefalRen des Gehirns)

*  Blutarmut (Anamie einschliel3lich aplastischer und hamolytischer Andmie)

»  Schlaganfall (vermutlich aufgrund sehr niedrigen Blutdrucks bei besonders gefahrdeten
Patienten)

»  Verwirrung, Schlaflosigkeit oder Schlafrigkeit, Nervositat
*  Kribbeln oder taubes Gefuhl auf der Haut
»  Drehschwindel (Vertigo)
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Ohrgerausche (Tinnitus)
Laufende Nase, Halsschmerzen oder Heiserkeit
Asthma

Verlangsamte Darmpassage (einschlief3lich Darmverschluss), Entziindung der
Bauchspeicheldriise

Ubelkeit mit Erbrechen, Verdauungsbeschwerden, Verstopfung, Appetitlosigkeit

Magenreizungen, trockener Mund, Magengeschwiir, verminderte Nierenfunktion,
Nierenversagen

Vermehrtes Schwitzen
Juckreiz oder Nesselsucht
Haarausfall

Muskelkrampfe, Hitzewallungen (Flush), allgemeines Unwohlsein, erhdhte Temperatur
(Fieber), Impotenz

Hoher EiweilRgehalt im Urin (durch einen Labortest festzustellen)

Niedriger Blutzucker- oder Blutnatriumspiegel, hoher Blutharnstoffwert (alles wird in
Labortests festgestellt)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Durch verminderten Blutfluss bedingt sehr kalte und weile Hande und FlRe, was als
»,Raynaud-Phanomen* bezeichnet wird

Veranderte Blutwerte wie erniedrigte Anzahl weilder und roter Blutkdrperchen,
erniedrigter Hdmoglobinwert, erniedrigte Anzahl Blutplattchen

Unterdriickung der Knochenmarksfunktion
Autoimmun-Krankheiten

Ungewohnliche Traume oder Schlafstérungen
Veranderungen im Lungengewebe (pulmonale Infiltrate)
Entzindungen an der Nase

Lungenentziindung

Entziindungen an den Wangen, am Gaumen, Zunge, Lippen und Rachen einschl.
Kehlkopf

Verringerte Urinausscheidung
Eine als ,Erythema multiforme® bezeichnete Hautreaktion

Schwerwiegende Hauterkrankungen, wie Stevens-Johnson-Syndrom und toxische
epidermale Nekrolyse, welche mit Rétung und Abschalen der Haut sowie mit
Blasenbildung und Abldsung der oberen Hautschichten einhergehen, exfoliative
Dermatitis/Erythrodermie (schwerer Hautausschlag mit Schuppenbildung und Abschalen
der Haut), Pemphigus (kleine mit Flissigkeit geflllte Beulen auf der Haut)

Lebererkrankungen wie Einschrankung der Leberfunktion/Leberversagen,
Leberentziindung, Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut oder Augen), erhéhte Werte von
Leberenzymen oder Bilirubin (wird in einem Labortest des Blutes gemessen)

Vergrélerte Brustdriisen bei Mannern

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Schwellungen im Magendarmtrakt (intestinales Angioédem)
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Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht
abschatzbar

+  Syndrom der vermehrten Ausschuttung des Antidiuretischen Hormons (SIADH), das zu
niedrigen Spiegeln von Natrium im Blut fUhrt (die Anzeichen sind Mudigkeit,
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen)

» Ein Symptomenkomplex wurde beschrieben, der mit einigen oder allen der folgenden
Nebenwirkungen einhergehen kann: Fieber, Entziindung serdser Haute (z. B. Brustfell),
Gefalentziindung, Muskelschmerz/Muskelentziindung,
Gelenkschmerzen/Gelenkentziindungen und bestimmten Laborwertveranderungen
(positiver ANA-Titer, erhohte Blutkérperchensenkungsgeschwindigkeit, Eosinophilie und
Leukozytose). Es kdnnen auflierdem Hautausschlag, Lichtempfindlichkeit oder andere
Reaktionen der Haut auftreten.

«  Ubersauerung des Blutes mit Milchs&ure (Laktatazidose) bei gleichzeitiger Anwendung
mit Metformin.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen Uber das Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfliigung
gestellt werden.

5. Wie ist Benalapril aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister und dem Umkarton nach
Lverwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tUber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Benalapril enthalt

Der Wirkstoff ist: Enalaprilmaleat.

Benalapril 5 mg Tabletten

1 Tablette (mit Teilungskerbe) enthalt 5 mg Enalaprilmaleat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gelatine, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], leichtes basisches
Magnesiumcarbonat, hochdisperses Siliciumdioxid, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph. Eur.)
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Benalapril 10 mg Tabletten

1 Tablette (mit Teilungskerbe) enthalt 10 mg Enalaprilmaleat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, leichtes basisches Magnesiumcarbonat, Gelatine, hochdisperses
Siliciumdioxid, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) [pflanzlich], Eisenoxide und -hydroxide (E 172)

Benalapril 20 mg Tabletten

1 Tablette (mit Teilungskerbe) enthalt 20 mg Enalaprilmaleat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, leichtes basisches Magnesiumcarbonat, Gelatine, hochdisperses
Siliciumdioxid, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) [pflanzlich], Eisen(lll)-oxid (rot, E 172)

Wie Benalapril aussieht und Inhalt der Packung

Benalapril 5 mg Tabletten

Nahezu weilde, leicht gewolbte Tabletten mit Facettenrand und einseitiger Teilungskerbe

Benalapril 10 mg Tabletten

Schwach braune, leicht gewolbte Tabletten mit Facettenrand und einseitiger Teilungskerbe

Benalapril 20 mg Tabletten
Schwach rétliche, leicht gewdlbte Tabletten mit Facettenrand und einseitiger Teilungskerbe

Packungen mit 30 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Tabletten.

Méglicherweise werden nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Deutschland

Hersteller

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Deutschland

oder

Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger Strae 7-13
01097 Dresden, Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Marz 2024.
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