Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Benalapril 5, 5 mg, tabletki

Enalaprili maleas

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z tre$cig 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 zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Benalapril 5 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Benalapril 5
Jak stosowac lek Benalapril 5

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Benalapril 5

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Benalapril 5 i w jakim celu si¢ go stosuje

Benalapril 5 zawiera substancj¢ czynna o nazwie enalaprylu maleinian. Nalezy do grupy lekoéw
zwanych inhibitorami ACE (inhibitory konwertazy angiotensyny).

Benalapril 5 stosuje si¢

—  w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego (nadci$nienia);

—  w leczeniu niewydolnosci serca (ostabienia czynno$ci serca). Lek moze zmniejszaé
konieczno$¢ hospitalizacji oraz moze wydhuzy¢ zycie niektéorym pacjentom;

—  w zapobieganiu objawom niewydolnosci serca. Do objawdw tych naleza: duszno$é¢, uczucie
zmgczenia po niewielkiej aktywnos$ci fizycznej, takiej jak spacer lub obrzek okolicy kostek i
Stop.

Ten lek dziata poprzez poszerzenie naczyn krwiono$nych pacjenta. Powoduje to obnizenie ci§nienia
tetniczego. Dziatanie leku rozpoczyna si¢ zwykle w ciggu godziny po przyjeciu oraz trwa przez co
najmniej 24 godziny. W przypadku niektorych pacjentdw pozadana kontrola ci$nienia tetniczego jest
uzyskiwana po kilku tygodniach leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Benalapril 5

Kiedy nie stosowa¢ leku Benalapril 5
jesli pacjent ma uczulenie na enalaprylu maleinian lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);
jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na leki podobne do tego leku,
nazywane inhibitorami ACE;
jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapit obrze¢k twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardia,
utrudniajacy potykanie lub oddychanie (obrzek naczynioruchowy) z przyczyny nieznanej lub
uwarunkowany dziedzicznie;




jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
cisnienie krwi, zawierajacym aliskiren;

po trzecim miesigcu cigzy (najlepiej takze unikaé stosowania leku Benalapril 5 we wczesnym
okresie cigzy — patrz punkt Cigza),

jesli pacjent przyjmowat lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu
pewnego rodzaju dtugotrwatej (przewlektej) niewydolnosci serca u dorostych, poniewaz zwicksza
si¢ ryzyko obrzgku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanek znajdujacych si¢ pod skora w
miejscach, takich jak gardto).

Nie wolno przyjmowac tego leku jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta. W
razie watpliwos$ci nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Benalapril 5 nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy poinformowac¢ lekarza

— w przypadku chordb serca

— w przypadku zaburzen dotyczacych naczyn krwionosnych w mézgu

— w przypadku zaburzen dotyczacych krwi, takich jak mata liczba lub brak krwinek biatych
(neutropenia/agranulocytoza), mata liczba ptytek krwi (matoptytkowos¢) lub zmniejszona
liczba krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢)

— w przypadku chorob watroby

— w przypadku choréb nerek (w tym stan po przeszczepieniu nerki). Moga one prowadzi¢ do
znacznego zwiekszenia st¢zenia potasu w surowicy. Lekarz moze dostosowac dawke leku
Benalapril 5 lub monitorowac¢ stezenie potasu w surowicy.

— w przypadku dializoterapii

— w przypadku niedawno przebytych nasilonych wymiotéw lub biegunki

— w przypadku stosowania diety z malg iloscia soli, przyjmowania suplementéw potasu, lekéw
oszczedzajacych potas lub substytutéw soli zawierajacych potas

— w przypadku pacjentow w wieku powyzej 70 lat

— w przypadku cukrzycy. Nalezy monitorowa¢ stezenie glukozy w krwi, ktére moze by¢ mate,
szczegolnie w ciggu pierwszego miesiaca leczenia. Stgzenie potasu w surowicy moze by¢
zwiekszone.

Stosowanie leku Benalapril 5 jednocze$nie z lekami zmniejszajacymi stezenie glukozy w
krwi, ktore zawieraja metforming, moze powodowac zwigkszone ryzyko wystgpienia
kwasicy mleczanowej (prawdopodobnie z powodu zaburzen czynnosci nerek). Dlatego u
pacjentow z grupy ryzyka metformine nalezy stosowac ostroznie i konieczne jest $ciste
kontrolowanie czynnosci nerek.

— w przypadku wystapienia uporczywego, suchego kaszlu

— w przypadku wystapienia kiedykolwiek reakcji alergicznej przebiegajacej z obrzgkiem twarzy,
warg, jezyka lub gardla, ktory utrudnial potykanie lub oddychanie. Nalezy mie¢ §wiadomos¢,
ze w przypadku pacjentow rasy czarnej ryzyko tego typu reakcji na inhibitory ACE jest
zwiekszone.

— w przypadku niskiego ci$nienia tetniczego (co moze objawiaé si¢ omdleniem lub zawrotami
glowy, szczegblnie w pozycji stojacej)

— w przypadku wystepowania kolagenoz (np. toczen rumieniowaty, reumatoidalne zapalenie
stawow, twardzina), w trakcie leczenia immunosupresyjnego, w trakcie przyjmowania lekow
zawierajgcych allopurynol (lek stosowany w dnie moczanowej) lub prokainamid (lek
stosowany w zaburzeniach rytmu serca) albo lit (lek stosowany w niektorych typach depresji),
lub jesli wystepuje kilka z powyzszych czynnikéw ryzyka w tym samym czasie

— jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow ryzyko wystapienia obrzgku
naczynioruchowego moze sie zwiekszy¢:

— Racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki

—  Leki stosowane w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz w leczeniu
raka (np. temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus)

—  Wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy
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— Alteplaza (lek stosowany w celu rozpuszczenia zakrzepdw krwi)
— jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia tetniczego:
— Antagonistg receptora angiotensyny Il (AIIRA), nazywanego réwniez sartanem —
na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia
czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca.
- Aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnosci nerek, ci$nienia tgtniczego oraz stgzenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Benalapril 5”.

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania
tego leku we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3 miesiacu cigzy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt Cigza).

Nalezy mie¢ swiadomos$é, ze ten lek stabiej obniza ci$nienie tetnicze w przypadku pacjentow rasy
czarnej niz pacjentow innych ras.

W razie watpliwosci czy ktorykolwiek z powyzszych standw dotyczy pacjenta, przed rozpoczeciem
przyjmowania leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

W przypadku zaplanowanych zabiegdw

W przypadku zaplanowanego ktoregokolwiek z ponizszych zabiegow, nalezy poinformowac lekarza o
przyjmowaniu leku Benalapril 5:

» jakikolwiek zabieg chirurgiczny lub podanie lekéw do znieczulenia ogdlnego (rowniez w trakcie

zabiegOw dentystycznych),

» leczenie polegajace na usuwaniu cholesterolu z krwi, zwane afereza LDL,

* odczulanie majace na celu zmniejszenie reakcji alergicznej na uzadlenie pszczoty lub osy.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanéw dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac lekarza lub dentyste
przed zabiegiem.

Dzieci i mlodziez

Istnieja ograniczone dane na temat stosowania enalaprylu maleinianu u dzieci z wysokim
ci$nieniem tetniczym. Brak danych na temat stosowania enalaprylu u dzieci w innych wskazaniach.
Dane na temat skutecznosci i tolerancji stosowania enalaprylu sa dostepne wylacznie w odniesieniu
do leczenia dzieci w wieku powyzej 6 lat z nadci$nieniem tetniczym. Dlatego Benalapril 5 zaleca
si¢ stosowac u dzieci wytacznie w leczeniu nadci$nienia.

Nie nalezy podawac leku Benalapril 5 noworodkom, dzieciom oraz mtodziezy z chorobami nerek.

Lek Benalapril 5 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Benalapril 5 moze wplywac
na dziatanie innych lekéw, jak rowniez inne leki mogg wptywac na dziatanie leku Benalapril 5.
Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowa¢ inne $rodki
ostroznosci.

W szczegolnosci nalezy poinformowacé lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje:
— sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu pewnego rodzaju dlugotrwatej
(przewlektej) niewydolnosci serca u dorostych, ktérego nie wolno stosowac jednoczesnie z
lekiem Benalapril 5 (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Benalapril 57)
— racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki



— leki stosowane w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu i leczeniu raka (np.
temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus i inne leki nalezace do grupy inhibitorow mTOR). Patrz
punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”

— suplementy potasu (w tym substytuty soli), leki moczopgdne oszczgdzajace potas (np.
spironolakton, eplerenon, triamteren lub amiloryd) i inne leki zwigkszajace stezenie potasu we
krwi (np. trimetoprym i ko-trimoksazol, stosowane w zakazeniach wywotanych przez
bakterie; cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany w zapobieganiu odrzucenia
przeszczepionego narzadu oraz heparyna, lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi, aby
zapobiec zakrzepom)

— wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy

— leki stosowane w celu rozpuszczenia zakrzepow krwi (leki trombolityczne). Patrz punkt
,,Ostrzezenia 1 $§rodki ostroznosci”

— inne leki obnizajace ci$nienie tetnicze, takie jak beta-adrenolityki lub inne leki zwigkszajace
ilos¢ wydalanego moczu (leki moczopedne, nazywane diuretykami).

Jesli pacjent przyjmuje antagonistow receptora angiotensyny Il (AIIRA) lub aliskiren patrz
takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Benalapril 5” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”.

— nitrogliceryne i inne azotany (leki stosowane w leczeniu ucisku lub bolu w klatce piersiowej,
zwanego dlawica piersiowa)

— leki przeciwcukrzycowe, w tym doustne leki przeciwcukrzycowe, takie jak metformina (patrz
punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci) oraz insulina

— lit (lek stosowany w leczeniu okre$lonego typu depresji)

— leki przeciwdepresyjne nazywane trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi

— leki stosowane w przypadku zaburzen psychicznych, nazywane lekami
przeciwpsychotycznymi

— niektore leki stosowane w przypadku kaszlu i przezigbienia oraz leki zmniejszajace mase
ciata, zawierajgce substancje zwane sympatykomimetykami

— niektore leki przeciwbolowe oraz stosowane w zapaleniu stawow, w tym sole ztota

— niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory COX-2 (leki zmniejszajace zapalenie
oraz stosowane w celu ztagodzenia bolu)

— aspiryna (kwas acetylosalicylowy)

— alkohol

W razie watpliwosci czy ktorykolwiek z powyzszych standw dotyczy pacjenta, nalezy omowic to z
lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczgciem stosowania leku Benalapril 5.

Benalapril 5 z jedzeniem, piciem i alkoholem

Benalapril 5 mozna przyjmowac¢ podczas positku lub niezaleznie od positkow. Wiekszo$¢ ludzi
przyjmuje Benalapril 5 popijajac woda.

Alkohol nasila dziatanie przeciwnadci$nieniowe inhibitoréw ACE.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) ciazy. Lekarz zazwyczaj zaleci

przerwanie stosowania leku Benalapril 5 przed planowana ciaza lub natychmiast po potwierdzeniu
cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Benalapril 5. Nie zaleca si¢ stosowania tego
leku we wezesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w
tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca si¢
karmienia piersig noworodkow (pierwsze kilka tygodni po urodzeniu), a zwlaszcza wcze$niakow,
podczas stosowania tego leku. W przypadku starszych niemowlat lekarz poinformuje o korzysciach i
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ryzyku stosowania leku Benalapril 5 podczas karmienia piersig, w porownaniu z innymi sposobami
leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
W trakcie przyjmowania tego leku moga wystapi¢ zawroty glowy lub uczucie sennosci. W takim
przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, uzywac narzedzi ani obstugiwa¢ maszyn.

Benalapril 5 zawiera laktoze
Benalapril 5 zawiera laktoze, ktOra jest rodzajem cukru. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta

nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

Benalapril 5 zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Benalapril 5

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Bardzo istotne jest, aby kontynuowac stosowanie tego leku tak dtugo, jak zaleci to lekarz.

¢ Nie nalezy przyjmowac wiecej tabletek niz przepisano.

Tabletke nalezy potkng¢ w catosci (nie rozgryza¢ ani nie zuc), popijajac odpowiednia ilo$cig ptynu
(np. szklankg wody). Benalapril 5 moze by¢ przyjmowany podczas positku lub niezaleznie od
positkow. Dawke dobowa zazwyczaj przyjmuje si¢ rano lub, w razie konieczno$ci, mozna podzieli¢ ja
na pot i przyjmowac rano i wieczorem.

Dzielenie tabletki
e Tabletk¢ mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki. Nalezy potozy¢ tabletke na rownej i twardej
powierzchni, linig podziatu do gory. Nastepnie przetamac tabletke wzdtuz linii podziatu, jak
pokazano na rysunkach (1 i 2) poprzez naci$ni¢cie powierzchni tabletki dwoma palcami
wskazujacymi.

—

Rys. 1i 2: Dzielenie tabletki leku Benalapril 5

Nadci$nienie tetnicze
e Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to od 5 mg enalaprylu maleinianu do 20 mg
enalaprylu maleinianu raz na dobg.
e Niektorzy pacjenci moga potrzebowa¢ mniejszej dawki poczatkowe;.
e Zazwyczaj stosowana dawka podtrzymujaca to 20 mg enalaprylu maleinianu raz na dobe.
e Maksymalna dawka podtrzymujaca to 40 mg enalaprylu maleinianu raz na dobe.

Niewydolnos¢ serca
e  Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 2,5 mg enalaprylu maleinianu raz na dobe.
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e Lekarz bedzie stopniowo zwigksza¢ dawke, do osiagnigcia dawki optymalnej dla pacjenta.
Zazwyczaj stosowana dawka podtrzymujaca to 20 mg enalaprylu maleinianu na dobe,
podawana w jednej lub dwoch dawkach podzielonych.

e  Maksymalna dawka podtrzymujaca to 40 mg enalaprylu maleinianu na dobe, podawana w
dwdch dawkach podzielonych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek
Dawka leku zostanie dostosowana w zaleznosci 0d stopnia wydolnosci nerek pacjenta:
e umiarkowane zaburzenia czynnos$ci nerek — 5 mg enalaprylu maleinianu do 10 mg enalaprylu
maleinianu na dobg
e ci¢zkie zaburzenia czynno$ci nerek — 2,5 mg enalaprylu maleinianu na dobg
e w przypadku dializoterapii - 2,5 mg enalaprylu maleinianu na dob¢ w dniach dializy.
Dawkowanie w dniach bez dializy nalezy dostosowa¢ do warto$ci ci$nienia tetniczego.

Pacjenci w podeszlym wieku
Lekarz okresli wiasciwa dawke na podstawie czynno$ci nerek.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Doswiadczenie w stosowaniu leku Benalapril 5 u dzieci z wysokim ci$nieniem t¢tniczym jest
ograniczone. Jesli dziecko potrafi potkna¢ tabletke, lekarz dostosuje dawke na podstawie masy
ciata dziecka i wartoSci ci$nienia t¢tniczego.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to:
o masa ciata od 20 kg do 50 kg — 2,5 mg enalaprylu maleinianu na dobg.
o masa ciata powyzej 50 kg - 5 mg enalaprylu maleinianu na dobe.

Dawke¢ mozna zmieni¢ w zalezno$ci od potrzeb dziecka:

o maksymalna dawka w przypadku dzieci o masie ciata od 20 kg do 50 kg wynosi 20 mg
enalaprylu maleinianu na dobe.

o maksymalna dawka w przypadku dzieci o masie ciata powyzej 50 kg wynosi 40 mg enalaprylu
maleinianu na dobe.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u noworodkéw (w ciggu pierwszych tygodni po urodzeniu) oraz u
dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Benalapril 5

W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku Benalapril 5, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy wzig¢ ze sobg
opakowanie leku.

Moga wystgpi¢ nastepujace objawy: uczucie oszotomienia lub zawroty gtowy spowodowane naglym
lub nadmiernym obnizeniem ci$nienia krwi.

Pominigcie zastosowania leku Benalapril 5

. Jesli pacjent zapomni przyjac tabletke, nalezy te¢ dawke pomingc.

. Nalezy przyja¢ kolejng dawke zgodnie z zaplanowanym schematem dawkowania.
. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Benalapril 5
Nie nalezy przerywac leczenia tym lekiem bez uprzedniej konsultacji z lekarzem prowadzacym.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane po zastosowaniu tego leku:

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Benalapril 5 i niezwlocznie skonsultowaé sie z lekarzem jesli
pacjent zauwazy ktérykolwiek z ponizszych objawow:

. obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta, ktory utrudnia oddychanie lub potykanie

o obrzek rak, stop lub okolicy kostek

. uniesiona, czerwona wysypka skorna (pokrzywka).

Nalezy by¢ swiadomym, ze pacjenci rasy czarnej sg bardziej narazeni na tego typu reakcje. W
przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow nalezy przerwac stosowanie leku
Benalapril 5 i niezwlocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Na poczatku leczenia moga wystapi¢ omdlenia lub zawroty gtowy. W takim przypadku pomocne jest
polozenie si¢. Objawy te sa spowodowane obnizeniem ci$nienia Krwi i powinny ustapi¢ w miarg
kontynuowania leczenia. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy oméwié to z lekarzem.

Inne dziatania niepozadane to:

Bardzo czesto (mogg dotyczy¢ co najmniej 1 na 10 pacjentow)
* zawroty glowy, uczucie ostabienia lub nudnosci

* niewyrazne widzenie

* Kkaszel

Czesto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow)

» niskie ci$nienie tetnicze, zaburzenia rytmu serca, przyspieszenie czynnosci serca, dtawica
piersiowa lub bdl w klatce piersiowej

e bdl gtowy, omdlenie

* zaburzenia smaku, duszno$¢é

» biegunka lub bol brzucha, wysypka

* zmeczenie (meczliwose), depresja

» reakcje alergiczne z obrzekiem konczyn, twarzy, warg, jezyka lub gardta z trudno$ciami w
potykaniu lub oddychaniu

» zwiekszenie stezenia potasu we krwi, zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi (stwierdzane w
badaniu krwi)

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow)

» gwaltowne obnizenie ci$nienia tetniczego w trakcie zmiany pozycji z lezacej na stojaca
(niedoci$nienie ortostatyczne)

» szybka lub nieréwna czynnosc¢ serca (kotatanie serca)

» zawal serca (prawdopodobnie na skutek nadmiernego obnizenia ci$nienia tetniczego W przypadku
niektorych pacjentow z grupy duzego ryzyka, w tym pacjentow z zaburzeniami przeptywu krwi w
sercu lub mézgu)

e niedokrwisto$¢ (w tym aplastyczna lub hemolityczna)

* udar (prawdopodobnie na skutek nadmiernego obnizenia ci$nienia tetniczego u pacjentOw z
grupy duzego ryzyka)

* splatanie, bezsenno$¢ lub nadmierna sennos¢, nerwowosé

* uczucie khucia lub dretwienia skory

* zawroty glowy pochodzenia btednikowego

e dzwonienie w uszach (szum uszny)

» katar, bol gardta lub chrypka

e spastyczne zwezenie oskrzeli (skurcz oskrzeli)/ astma

* wolna perystaltyka jelit (w tym niedroznos¢ jelit), zapalenie trzustki

e wymioty, niestrawnos¢, zaparcie, brak apetytu (jadtowstret), podraznienie zotgdka, suchos¢ btony
Sluzowej jamy ustnej, owrzodzenie zotgdka (wrzdd trawienny)

*  wzmozona potliwos¢

* zaburzenia czynnosci nerek, niewydolnos$¢ nerek
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$wiad lub pokrzywka

wypadanie wloséw

kurcze migs$ni, nagle zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy), ogélne zte samopoczucie, wysoka
temperatura (gorgczka), impotencja

zwickszone stezenie biatka w moczu (stwierdzane w badaniu)

zmniejszone stezenie glukozy i sodu we krwi, zwigkszone stgzenie mocznika we Krwi
(stwierdzane w badaniu krwi)

Rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 pacjentow)

objaw Raynauda, w ktorym dtonie i stopy moga sta¢ si¢ bardzo zimne i blade w zwiazku ze
zmniejszonym przeptywem krwi

zmiany w morfologii krwi, takie jak zmniejszenie liczby krwinek biatych i krwinek czerwonych,
zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zmniejszenie wartosci hematokrytu, zmniejszenie liczby
pltytek krwi

zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, obrzek weztow chtonnych

choroby autoimmunologiczne

dziwne sny lub zaburzenia snu

nieprawidtowosci dotyczace tkanki ptucnej (nacieki ptucne)

zapalenie btony $luzowej nosa

zapalenie ptuc powodujace trudnosci z oddychaniem (alergiczne zapalenie pecherzykow
plucnych/ eozynofilowe zapalenie ptuc)

zapalenie policzkow, dzigsel, jezyka, warg, gardta

zmniejszona ilo§¢ oddawanego moczu

wysypka przypominajaca wygladem tarcze (rumien wielopostaciowy)

zespot Stevensa/Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, ciezka choroba skory
z zaczerwienieniem i tuszczeniem skory, powstawaniem pecherzy lub bolesnych owrzodzen, lub
oddzieleniem wierzchniej warstwy skory od glebszych warstw, ztuszczajace zapalenie skory/
erytrodermia (cigzka wysypka skorna z tuszczeniem lub odpadaniem ptatkow skory), pecherzyca
(mate wypelnione ptynem guzki na skorze)

zaburzenia watroby, takie jak pogorszenie czynnosci watroby, niewydolno$¢ watroby, zapalenie
watroby, zoltaczka (zazotcenie skory lub oczu), podwyzszony poziom enzyméw watrobowych
lub stezenia bilirubiny (stwierdzane w badaniu krwi)

powiekszenie piersi u mgzczyzn

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)

obrzek jelit (obrzek naczynioruchowy jelit)

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

zespotl nieadekwatnego wydzielania wazopresyny (SIADH), ktérego skutkiem jest mate stezenie
sodu w krwi (objawy takie jak zmgczenie, bol glowy, nudnosci, wymioty).

obserwowano zespot objawow, ktoremu moze towarzyszy¢ kilka lub wszystkie z nastepujacych
dziatan niepozadanych: gorgczka, zapalenie btony surowiczej, zapalenie naczyn krwiono$nych,
bol migsni i stawdw/zapalenie migsni i stawoOw oraz zmiany wynikoéw niektorych badan
laboratoryjnych (dodatnie miano przeciwciat przeciwjadrowych - ANA, przyspieszone OB,
eozynofilia i leukocytoza). Moze tez wystgpowac wysypka skorna, nadwrazliwo$¢ na $wiatto lub
inne reakcje skorne.

nadmierne zakwaszenie krwi kwasem mlekowym (kwasica mleczanowa) podczas jednoczesnego
stosowania z metforming. Objawy kwasicy mleczanowej to wymioty, bol brzucha (bél w jamie
brzusznej) z kurczami mig$ni, zte ogdlne samopoczucie, ktoremu towarzyszy silne zmgczenie i
trudnos$ci w oddychaniu. Inne objawy to zmniejszenie temperatury ciala i spowolnienie akcji
serca (patrz takze punkt 2. ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Benalapril 5”).

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



Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktoéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Benalapril 5
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrach i pudetku
tekturowym po skrécie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Benalapril 5
Substancja czynna: kazda tabletka zawiera 5 mg enalaprylu maleinianu.
Pozostate sktadniki to: Zelatyna, laktoza jednowodna, magnezu stearynian, magnezu weglan,
krzemionka koloidalna bezwodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A).

Jak wyglada lek Benalapril S i co zawiera opakowanie

Prawie biate tabletki, lekko wypukte po obu stronach, ze Scigtymi brzegami i linig podziatu po jednej
stronie.

Opakowania po 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny
BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Niemcy

Wytworca
BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Niemcy

Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13

01097 Dresden

Niemcy


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z o.0.

Tel: + 48 22566 21 00

Faks: + 48 22 566 21 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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