Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Benalapril PLUS, 10 mg+25 mg, tabletki
Enalaprili maleas+Hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapiag jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Benalapril PLUS i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Benalapril PLUS
Jak stosowac lek Benalapril PLUS

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ lek Benalapril PLUS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Benalapril PLUS i w jakim celu si¢ go stosuje

Benalapril PLUS jest lekiem obnizajacym cisnienie tetnicze (przeciwnadcisnieniowym). Zawiera
skojarzenie inhibitora konwertazy angiotensyny — inhibitora ACE (enalaprylu maleinian, w dalszej
cze$ci ulotki okreslany enalaprylem) oraz leku zwigkszajacego wydalanie moczu (hydrochlorotiazyd).

Benalapril PLUS jest stosowany w leczeniu wysokiego cis$nienia t¢tniczego, jesli podawanie
enalaprylu w monoterapii nie zapewnia wystarczajacego obnizenia ci$nienia tgtniczego lub jesli
pacjent przyjmuje w oddzielnych preparatach takie same dawki enalaprylu i hydrochlorotiazydu, jak
zawarte w leku Benalapril PLUS.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Benalapril PLUS

Kiedy nie stosowac leku Benalapril PLUS

— jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng - enalapryl, inne inhibitory ACE
lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku (wymienione w punkcie 6),

— jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynng - hydrochlorotiazyd lub inne
sulfonamidy,

— jesli wystapit obrzek konczyn, twarzy, warg, gardta, jamy ustnej lub jezyka (obrzek
naczynioruchowy) podczas leczenia inhibitorami ACE w przesztosci,

— jesli wystapil obrzek konczyn, twarzy, warg, gardta, jamy ustnej lub jezyka (obrzgk
naczynioruchowy) uwarunkowany dziedzicznie lub z nieznanej przyczyny (dziedziczny lub
idiopatyczny obrzek naczynioruchowy),

— jesli wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) i

(lub) stosowana jest dializoterapia albo wystepuje bezmocz,

— jesli wystepuja cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby,

— powyzej trzeciego miesigca cigzy,




(Rowniez nalezy unika¢ stosowania leku Benalapril PLUS we wczesnym okresie cigzy — patrz
punkt ,,Ciaza”.)

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts:
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjent przyjmuje ktoérykolwiek z ponizszych lekow,
stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia krwi:

— antagonist¢ receptora angiotensyny Il (ARB) (znane réwniez jako sartany — na przyktad wal-
sartan, telmisartan, irbesartan), zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigza-
ne z cukrzyca

— aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowa¢ czynno$¢ nerek, cisnienie krwi oraz stgzenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Benalapril Plus”.

Nalezy poinformowac lekarza:

- w przypadku ryzyka wystgpienia nadmiernego obnizenia ci$nienia t¢tniczego, zwigzanego z
niedoborem soli i (lub) ptynow w organizmie lub zaburzeniami rownowagi elektrolitowej,
bedacymi skutkiem, na przyktad, stosowania lekow moczopednych, diety z mata zawartoscia
soli, badz skutkiem wymiotéw lub biegunki,

- w przypadku zwezenia zastawek w lewej czg$ci serca lub zwezenia drogi odptywu krwi z
lewej komory serca z innych przyczyn,

- w przypadku choroéb serca przebiegajacych z zaburzeniami przeptywu w naczyniach
wiencowych (choroba niedokrwienna serca),

- w przypadku zaburzen przeptywu krwi w naczyniach moézgu (zaburzenia naczyniowo-
mozgowe),

- w przypadku umiarkowanych zaburzen czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny pomigdzy 30 i 80
ml/min),

- w przypadku zwezenia tetnic nerkowych (obustronnego lub jednostronnego w przypadku
jedynej czynnej nerki),

- w przypadku niedawnego przeszczepu nerki,

- wrazie stwierdzenia zwigkszonej aktywnosci enzymow watrobowych we krwi lub
wystapienia zottaczki,

- w przypadku zmniejszenia ilosci krwinek biatych (leukopenia) lub znacznego stopnia
zmniegjszenia ilosci pewnego rodzaju krwinek biatych, powodujacego zwiekszenie podatnosci
na zakazenia z cigzkimi objawami og6lnymi (agranulocytoza),

- w przypadku pewnych choréb tkanki tacznej (kolagenoz) obejmujacych rowniez naczynia
krwionos$ne,

- upacjentow leczonych preparatami zmniejszajagcymi odpowiedz uktadu odpornosciowego —
preparatami immunosupresyjnymi,

- upacjentéow leczonych jednoczesnie allopurynolem (lek stosowany w leczeniu dny
moczanowej), prokainamidem (lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca) lub litem (lek
stosowany w terapii pewnych zaburzen psychicznych),

- w przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci (alergii) lub obrzeku tkanek (obrzgku
naczynioruchowego) podczas leczenia lekiem Benalapril PLUS,

- upacjentéw z cukrzyca,

- upacjentéw z dng moczanowa,

- w przypadku wystepowania uporczywego, suchego kaszlu,

- upacjentow z grupy ryzyka zwickszenia stezenia potasu we krwi,



- upacjentow nalezacych do okreslonych grup etnicznych, u ktorych dziatanie
przeciwnadci$nieniowe nie jest dostatecznie skuteczne (szczegdlnie dotyczy to oséb rasy
czarnej),

- w przypadku ostabienia wzroku lub bolu oczu. Moze to by¢ objaw zwigkszenia cisnienia w
oku, mogacy wystapic kilka godzin do tygodnia po przyjeciu leku Benalapril Plus. Jesli nie
jest leczone, moze prowadzi¢ do trwatego zaburzenia wzroku.

Dolegliwosci, takie jak sucho$¢ btony Sluzowej jamy ustnej, wzmozone pragnienie, ostabienie, letarg,
bole lub kurcze migsni, przyspieszenie czynnosci serca, zawroty gtowy, nudnos$ci, wymioty oraz
zmniejszona ilo§¢ wydalanego moczu mogg by¢ objawami §wiadczacymi o zachwianiu rownowagi
wodno - elektrolitowej. W razie ich wystgpienia nalezy poinformowa¢ o tym swojego lekarza.

W przypadku koniecznosci przeprowadzenia leczenia odczulajacego na jad owadow (np. pszczot lub
0s), konieczne bedzie czasowe zastgpienie przez lekarza leku Benalapril PLUS lekiem nalezacym do
innej grupy. W przeciwnym razie mogg wystapi¢ reakcje nadwrazliwo$ci zagrazajace zyciu (obnizenie
ci$nienia tgtniczego krwi, duszno$¢, wymioty oraz skorne odczyny alergiczne). Reakcje tego typu
moga wystgpi¢ rowniez po ukaszeniu przez owada (np. pszczote lub ose).

Ciezkie reakcje nadwrazliwosci, nawet wstrzas zagrazajacy zyciu, moga wystapi¢ rowniez u
pacjentow poddawanych podczas przyjmowania leku Benalapril PLUS dializom z uzyciem
okreslonego typu blon dializacyjnych (blony o duzej przepuszczalno$ci) oraz u oséb leczonych z
powodu znacznie zwickszonego stezenia lipidow we krwi (afereza LDL z uzyciem siarczanu
dekstranu).

Przed wykonaniem zabiegu dializy, hemofiltracji lub aferezy LDL lekarz musi zmieni¢ lek
przeciwnadci$nieniowy na inny - nie nalezacy do grupy inhibitorow ACE - lub zastosowac¢ btony
dializacyjne innego rodzaju.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu leku Benalapril PLUS lub o dializoterapii. Umozliwi
to lekarzowi uwzglednienie tych informacji w planowaniu leczenia pacjenta.

Jesli pacjent ma by¢ poddany operacji lub znieczuleniu (rowniez stomatologicznemu) powinien
poinformowac¢ lekarzy o przyjmowaniu leku Benalapril PLUS, poniewaz moze wystapi¢ naglte
obnizenie ci$nienia te¢tniczego podczas znieczulenia.

W razie wystapienia nastepujacych objawow nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza:
— obrzek twarzy, konczyn, warg, bton $luzowych, jezyka i (lub) krtani, dusznos¢,
— zazolcenie skory i1 bton Sluzowych,
— goraczka, obrzek wezldw chtonnych i (lub) zapalenie gardta.

W przypadku wystagpienia tego typu objawdw nalezy przerwac przyjmowanie leku Benalapril PLUS, a
lekarz wdrozy odpowiednie postgpowanie terapeutyczne.

Stosowanie tego leku wymaga regularnej oceny przez lekarza. W zwiazku z tym konieczne jest
wykonywanie badan laboratoryjnych i innych zleconych przez lekarza.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Benalapril PLUS z preparatami litu (stosowanymi w zaburzeniach

psychicznych).

Nalezy poinformowac¢ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Benalapril PLUS we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza™).
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*  Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

W przypadku pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek dawkowanie musi by¢ szczegdlnie
precyzyjnie okreslone przez lekarza,

*  Osoby w podesztym wieku

Nie ma dowodow na koniecznos$¢ szczegolnego postgpowania u pacjentow w podesziym wieku.
Lekarz dostosuje odpowiednig dawke leku w zaleznosci od czynnosci nerek.

*  Drzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ podawania leku Benalapril PLUS u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia.

*  Testy antydopingowe

Nalezy poinformowac lekarza jezeli pacjent ma by¢ poddany testom antydopingowym. Stosowanie
leku Benalapril PLUS moze powodowa¢ dodatni wynik testu antydopingowego, poniewaz lek zawiera
substancj¢ czynna hydrochlorotiazyd. Stosowanie leku Benalapril PLUS w celach dopingowych moze
prowadzi¢ do niekorzystnych skutkéw zdrowotnych.

Lek Benalapril PLUS a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Lekarz prowadzacy by¢ moze bgdzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowa¢ inne §rodki ostrozno-
Sci:

Jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (ARB) lub aliskiren (patrz takze infor-
macje pod nagléwkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Benalapril Plus” oraz ,,Ostrzezenia i §rodki ostroz-

nosci”).

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

*  Leki zwiekszajgce ilos¢ wydalanego moczu i zmniejszajqgce utrate potasu (diuretyki oszczedzajgce
potas np. spironolakton, eplerenon, triamteren lub amiloryd), suplementy potasu, substytuty soli
zawierajqce potas oraz heparyny:
Zwigkszenie stezenia potasu we krwi. Lekarz powinien zaleci¢ regularng kontrolg stezenia potasu we
krwi.

* Inne leki zwigkszajqgce wydalanie moczu (diuretyki tiazydowe lub petlowe), inne leki obnizajgce

cisnienie tetnicze krwi, leki rozszerzajgce naczynia krwionosne, leki stosowane w leczeniu depresji

oraz innych chorob psychicznych (trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki

przeciwpsychotyczne), opoidy, preparaty do znieczulenia:

Nadmierne obnizenie ci$nienia tetniczego.

. Niektore leki stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego, takie jak preparaty znane jako
,,antagonisci receptora angiotensyny I1" lub ,,sartany”:
Zwigkszona czgstos¢ niskiego ci$nienia tetniczego, utrata przytomnosci, udar, zwickszone
stezenie potasu oraz zmiany w pracy nerek u pacjentow z okreslonymi innymi chorobami
(miazdzyca, niewydolnos¢ serca lub cukrzyca).

. Alkohol, barbiturany i opioidowe leki przeciwbolowe:

Nasilone obnizenie ci$nienia t¢tniczego w trakcie zmiany pozycji z lezacej na stojaca.

*  Lit (lek stosowany w leczeniu pewnych zaburzen psychicznych):

Zwigkszone ryzyko zatrucia litem. Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania leku Benalapril Plus i
preparatow litu. Jesli istnieje konieczno$¢ zastosowania takiego leczenia, niezbedne jest
systematyczne monitorowanie stezenia litu we krwi.

*  Leki przeciwbolowe i przeciwzapalne (niesteroidowe leki przeciwzapalne - NLPZ):



Ostabienie dziatania obnizajgcego ci$nienie tgtnicze krwi, zwigkszenie st¢Zenia potasu we krwi oraz
pogorszenie czynnos$ci nerek; w rzadkich przypadkach ostra niewydolno$¢ nerek, szczegolnie u
pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

*  Podawane we wstrzyknigciach leki zawierajgce sole zlota (aurotiojablczan sodu) stosowane w
leczeniu reumatoidalnego leczenia stawow:

Moga wystapi¢ reakcje przypominajace objawy takie, jak po podaniu azotanow, w tym

zaczerwienienie twarzy, nudnosci, wymioty i niedocis$nienie.

*  Leki hamujgce reakcje immunologiczng (immunosupresyjne), kortykosteroidy do stosowania
ogolnego, prokainamid (lek przeciwarytmiczny):

Zwickszone ryzyko zmniejszenia ilosci leukocytow we krwi lub ilo$ci niektorych komorek krwi
(leukopenia).

*  Leki cytostatyczne (np. cyklofosfamid, fluorouracyl, metotreksat):
Zwickszony toksyczny wplyw na szpik kostny (szczegdlnie granulocytopenia).

»  Leki przeciw dnie (np. allopurynol, benzobromaron):
Leczenie dny moze wymaga¢ zwigkszenia dawki.

*  Sympatykomimetyki (leki wywotujgce podobne dziatanie do wystepujgcych w organizmie
substancji przekaznikowych - noradrenaliny lub adrenaliny, czyli np. podwyzszajgce cisnienie
tetnicze), kolestyramina i kolestypol (substancje czynne zmniejszajqce stezenie lipidow we krwi):
Ostabienie dziatania obnizajacego cisnienie t¢tnicze krwi.

*  Leki zmniejszajqce stezenie glukozy we krwi takie jak metformina i insulina:

Moze okaza¢ sie konieczne dostosowanie dawki leku zmniejszajacego stezenie cukru we krwi lub
insuliny. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podajgc metforming rownoczesnie z hydrochlorotiazydem z
uwagi na ryzyko kwasicy mleczanowej wywotanej przez ewentualng niewydolnos$¢ nerek.

*  Amfoterycyna B (substancja czynna stosowana w leczeniu zakazen grzybiczych), karbenoksolon
(substancja stosowana w leczeniu wrzodow zotgdka i (lub) jelit), leki zawierajgce kortyzon
(kortykosteroidy), kortykotropina (hormon wplywajqcy na czynnos¢ nadnerczy), diuretyki
kaliuretyczne (pewien rodzaj lekow zwigkszajgcych wydalanie moczu, na przykiad furosemid) lub
pewne Srodki przeczyszczajgce:

Zaburzenia rownowagi elektrolitowej, na przyktad zmniejszenie stezenia potasu.

*  Sole wapnia:
Zwickszenie stezenia wapnia we krwi.

*  Glikozydy nasercowe (np. digoksyna, bedgca lekiem zwigkszajgcym site skurczu miesnia
sercowego):
Nasilenie dziatania oraz dziatan niepozadanych glikozydow naparstnicy.

*  Preparaty zwiotczajgce migsnie (np. chlorek tubokuraryny, srodek stosowany do zwiotczenia
miesni):
Nasilenie i przedtuzenie dziatania zwiotczajacego migsnie.

*  Leki moggce wywolac czestoskurcz typu ,,torsades de pointes” - cigzkie zaburzenie rytmu serca
(np. niektore leki przeciwarytmiczne, takie jak chinidyna, prokainamid, amiodaron, sotalol lub
psychoaktywne):
Ryzyko wystgpienie czgstoskurczu typu ,.forsades de pointes” jest zwigkszone.

Lek Benalapril PLUS z jedzeniem, piciem i alkoholem
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*  Alkohol: nasilenie dziatania obnizajacego cisnienie tetnicze.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

» (igza

Nalezy poinformowac¢ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Benalapril PLUS przed planowang ciagzg lub natychmiast po
potwierdzeniu ciazy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Benalapril PLUS. Nie zaleca
si¢ stosowania leku Benalapril PLUS podczas cigzy i nie wolno go stosowa¢ po 3 miesigcu cigzy,
poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

*  Karmienie piersig
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi piersia lub planuje rozpoczaé karmienie piersia.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Benalapril PLUS u matek karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Benalapril PLUS moze wptywac na szybkos¢ reakcji w stopniu zaburzajacym zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow, obstugiwania maszyn i pracy bez stabilnego oparcia. Dotyczy to zwlaszcza poczatkowego
okresu leczenia, zwigkszania dawki 1 zmiany lekow, jak rowniez spozywania alkoholu. Nalezy wzigé¢
pod uwage, ze sporadycznie moga wystgpowac zawroty glowy lub zmegczenie.

Benalapril PLUS zawiera laktoze
Lek ten zawiera laktozg. W przypadku stwierdzonej wezesniej nietolerancji jakichkolwiek cukrow,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

3. Jak stosowac¢ lek Benalapril PLUS

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz moze okresli¢ odpowiednie dla pacjenta dawkowanie leku Benalapril PLUS najpierw
dostosowujac dawke poszczegdlnych substancji czynnych leku Benalapril PLUS (enalapryl i
hydrochlorotiazyd). Jesli lekarz uzna to za uzasadnione, moze rowniez rozwazy¢ bezposrednig zmiane
monoterapii na leczenie dawka skojarzona wystepujacg w leku Benalapril PLUS.

Zalecana dawka to 1 tabletka leku Benalapril PLUS raz na dobg.

Uwaga:

W przypadku zmiany monoterapii na leczenie dawka skojarzona wystgpujaca w leku Benalapril
PLUS, moze wystgpi¢ znaczne obnizenie ci$nienia. Dotyczy to zwlaszcza pacjentéw z niedoborami
soli i (lub) ptynéw (np. po wymiotach, biegunce, wczesniejszym przyjmowaniu lekow zwigkszajacych
wydalanie moczu), jak réwniez pacjentow z ci¢zka niewydolno$cig serca, z cigzkim nadci$nieniem
tetniczym lub z nadci$nieniem tgtniczym bedacym nastepstwem chordb nerek. Mozliwe jest, ze po
przyjeciu pierwszej dawki leku Benalapril PLUS pacjent pozostanie pod nadzorem lekarza przez okres
do 8 godzin.

*  Sposdb stosowania
Benalapril PLUS mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Zalecona dawke leku nalezy

przyjmowac rano, popijajac odpowiednig ilo$cig ptynu (np. szklanka wody).

Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia.



*  Czas leczenia:

O czasie leczenia decyduje lekarz.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Benalapril PLUS jest za stabe lub zbyt mocne, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Benalapril PLUS

W przypadku zazycia przez pomytke wickszej liczby tabletek nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub oddzialem (pogotowiem) ratunkowym. W zaleznosci od cigzkoS$ci zatrucia zastosowane
zostanie odpowiednie postgpowanie.

Zaleznie od stopnia przedawkowania, moga wystgpi¢ nastgpujace objawy: wzmozone oddawanie
moczu, zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej, znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego krwi,
zaburzenia §wiadomosci do glebokiej utraty §wiadomosci wiacznie, drgawki, czesciowy niedowtad,
zaburzenia rytmu serca, przyspieszenie lub zwolnienie czynnosci serca, niewydolnos¢ krazenia i
niewydolno$¢ nerek.

W przypadku podejrzenia przedawkowania nalezy bezzwtocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku Benalapril PLUS
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Benalapril PLUS

Nie nalezy przerywac ani konczy¢ leczenia preparatem Benalapril PLUS bez wcze$niejszego
porozumienia si¢ z lekarzem!

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Wazne dzialania niepozadane oraz objawy, na ktore nalezy zwrdci¢ uwage, a ktérych
wystapienie wymaga podjecia odpowiednich dzialan

W przypadku stwierdzenia obrzeku tkanek (obrzek naczynioruchowy) w okolicy krtani, strun
glosowych i (lub) jezyka nalezy natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza, ktory wdrozy odpowiednie
postepowanie dorazne.

W razie zaobserwowania zoltaczki, nalezy przerwaé leczenie i poinformowac o tym swojego lekarza.
W przypadku wystapienia goraczki, powigkszenia weztow chtonnych i (lub) zapalenia gardta nalezy
natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego, ktory moze zaleci¢ wykonanie badania

morfologicznego krwi z rozmazem uktadu biatokrwinkowego.

W przypadku zaobserwowania u siebie ktoéregokolwiek z opisanych powyzej objawoéw nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Bardzo czesto (moze wystepowaé u wiecej niz 1 na 10 leczonych pacjentow):

- Niewyrazne widzenie
- Zawroty glowy



Kaszel
Nudnosci
Oslabienie

Czesto (moze wystepowac rzadziej niz u I na 10 pacjentow):

Depresja

Utrata przytomnosci, bole gtowy

Nadmierne obnizenie ci$nienia tetniczego, rowniez po zmianie pozycji z

lezacej do stojacej, zaburzenia rytmu serca, uczucie ucisku na serce (dtawica piersiowa),
przyspieszenie czynnosci serca

Dusznos¢

Biegunka, bdle zotadka, zaburzenia smaku,

Wysypka, nadwrazliwo$¢/obrzek tkanek (obrzek naczynioruchowy): obserwowano obrzeki
naczynioruchowe obejmujace twarz, konczyny, wargi, jezyk, struny gltosowe i (lub) krtan
Skurcze migsni

Zmeczenie, bol w klatce piersiowej

Zwickszenie stezenia potasu, kwasu moczowego i (lub) kreatyniny we krwi, zwickszenie
stezenia niektorych lipidow we krwi (cholesterolu i trojglicerydéw), zmniejszenie stezenia
potasu we krwi

Niezbyt czesto (moze wystgpowac rzadziej niz u I na 100 pacjentow):

Niedokrwisto$¢ spowodowana wzmozonym rozpadem krwinek czerwonych (anemia
hemolityczna) lub zaburzeniami powstawania nowych krwinek w szpiku kostnym (anemia
aplastyczna)

Zmniejszone stezenie cukru we krwi, brak apetytu

Stany splatania, sennos¢, bezsenno$¢, nerwowosc, nieprawidtowe odczucia w

obrebie skoéry (np. mrowienia, ktucia), uczucie wirowania

Widzenie na z6ito

Szum uszny (dzwonienie w uszach)

Zaczerwienienie skory twarzy (nagle zaczerwienienie), zawal migsnia sercowego lub udar
moézgu, prawdopodobnie na skutek nadmiernego obnizenia ci§nienia tetniczego u pacjentow z
zaburzeniami przeptywu krwi w sercu i (lub) mozgu

Kotatanie serca

Katar, bol gardta i chrypka, skurcz oskrzeli, napad astmy

Niedroznos¢ jelit, wymioty, niestrawnos¢, sucho$¢ bltony $luzowej jamy ustnej, wrzod
zotadka, wzdecie z oddawaniem gazow, zaparcie, podraznienie zoladka, zapalenie trzustki
Nadmierna potliwos¢, $§wiad, pokrzywka, wypadanie wlosow, nadwrazliwos¢ skory na $wiatto
Bol stawow

Zaburzenia czynnosci nerek, niewydolnos$¢ nerek, zwickszone wydalanie biatka z moczem
Impotencja

Zmnigjszenie stezenia sodu we krwi, zmniejszenie stgzenia magnezu, zwigkszenie st¢zenia
mocznika

Dna

Obnizenie libido

(moze wystepowac rzadziej niz u I na 1000 pacjentow):

Zapalenie §linianek

Zmniejszenie ilosci niektorych krwinek (leukopenia, neutropenia, trombocytopenia,
pancytopenia), az do znacznego zmniejszenia ilo§ci niektorych krwinek biatych,
prowadzacego do zwigkszenia podatno$ci na zakazenia i z cigzkimi objawami ogdlnymi
(agranulocytoza), zmniejszenie wartosci niektorych parametrow laboratoryjnych (stezenia
hemoglobiny i warto$ci hematokrytu), zahamowanie czynnos$ci szpiku kostnego (depresja
szpiku kostnego), powigkszenie weztéw chionnych, choroby autoimmunologiczne



- Zaburzenia snu, zaburzenia marzen sennych

- Zaburzenia przeplywu krwi w obrgbie dtoni i stop zwigzane ze skurczem naczyn (objaw
Raynaud’a), zapalenie matych naczyn krwiono$nych

- Zmiany w tkance plucnej (nacieki w ptucach), zaburzenia oddechowe (réwniez zapalenie ptuc
1 obrzek ptuc), zapalenie blony §luzowej nosa, alergiczne zapalenie ptuc (zapalenie
pecherzykow ptucnych, eozynofilowe zapalenie ptuc)

- Zapalenie blony $luzowej jamy ustnej z owrzodzeniami, zapalenie btony §luzowej jezyka

- Niewydolno$¢ watroby, zwyrodnienie komorek watroby (w tym martwica komorek watroby,
ktora moze prowadzi¢ do zgonu), zapalenie watroby, zapalenie pecherzyka zotciowego — w
szczegolnosci u 0sob ze stwierdzong kamicg zotciowa, zottaczka

- Cigzkie reakcje skorne (rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa Johnsona, zluszczajace
zapalenie skory, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, pecherzyca, erytrodermia),
reakcje skorne przypominajace toczen rumieniowaty skorny (pewnego rodzaju
autoimmunologiczna choroba skéry), toczen rumieniowaty skorny, ciezkie reakcje
nadwrazliwosci, krwawe plamy na skorze (plamica)

- Zmniejszenie wydalania moczu

- Powiekszenie piersi u mezczyzn

- Zwickszone wartosci wskaznikow czynno$ci watroby (enzymy watrobowe, bilirubina w
surowicy), zwigkszenie st¢zenia glukozy we krwi, cukier w moczu

- Ostre zapalenie nerek

- Czgsciowy niedowtad (pareza) spowodowany niskim stezeniem potasu

Bardzo rzadko (moze wystegpowac rzadziej niz u 1 na 10000 pacjentow):
- Zwigkszenie pH krwi, zwi¢kszone st¢zenie wapnia we krwi
- Obrzegk tkanek jelit (obrzgk naczynioruchowy jelit)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- Zespol nieprawidlowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH), powodujacy
mate stezenie sodu we krwi (objawami moga by¢ zmeczenie, bol glowy, nudnosci, wymioty)
- zmniejszenie ostro$ci widzenia lub bol oczu, spowodowane wysokim ci$nieniem (mozliwe
objawy jaskry z zamknigtym katem przesaczania).

Opisano zesp6l mogacy obejmowac niektore lub wszystkie z nastgpujacych objawdw niepozadanych:
goraczka, zapalenie bton surowiczych (np. oplucnej), zapalenie naczyn krwiono$nych, bole
mi¢$ni/zapalenie migsni, bole stawow/zapalenie stawdw oraz zmiany wartosci niektorych badan
laboratoryjnych (dodatnie miano ANA, podwyzszone OB, eozynofilia oraz leukocytoza). Moga
rowniez wystepowac wysypki skorne, nadwrazliwo$¢ na §wiatto lub inne reakcje skorne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Benalapril PLUS

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrach i pudetku
kartonowym po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

Warunki przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Benalapril PLUS

Substancjami czynnymi leku Benalapril PLUS sg enalaprylu maleinian i hydrochlorotiazyd.

1 tabletka zawiera 10 mg enalaprylu maleinianu i 25 mg hydrochlorotiazydu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, magnezu weglan lekki, zelatyna, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Benalapril PLUS i co zawiera opakowanie

Jasnozotte, okragle, obustronnie splaszczone tabletki ze Scigtym brzegiem i linig podziatu na jedne;j
stronie.

Opakowania leku Benalapril PLUS zawieraja 30, 50 lub 100 tabletek.

Opakowanie szpitalne zawiera 400 tabletek (20 opakowan po 20 tabletek; 1 opakowanie — 2 blistry po

10 tabletek).
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Berlin-Chemie AG

(MENARINI GROUP)

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy: Benalapril PLUS
Polska: Benalapril PLUS
Czechy: Berlipril H 10 mg/25 mg
Stowenia: Co-Berlipril

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 20.02.2015
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