Information om Cibacen,
filmovertrukne tabletter, 5 mg, 10 mg og 20 mg

Las denne information godt igennem, for du begynder at tage

medicinen

o Gem denne information, du far maske brug for at lese den igen.

o (nsker du mere information, s& kontakt lzege eller apotek.

o Lgen har ordineret Cibacen til dig personligt. Lad derfor veere med at
give den til andre.
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6. Yderligere information

1. Virkning og anvendelse
5 mg Cibacen er aflange, lysegule, filmovertrukne tabletter med delekeerv.
De er praeget med "CG” pa den ene side, og "LV" pa den anden side.

10 mg Cibacen er runde, lysegule, filmovertrukne tabletter. De er prasget
med "CG" pa den ene side, og "HO" pé den anden side.

20 mg Cibacen er runde, lyserade, fimovertrukne tabletter.
Cibacen er medicin af typen ACE-haemmere, som seenker blodtrykket.
Du kan bruge Cibacen mod for hgit blodtryk og hjertesvigt.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Felg altid lzegens
anvisning.

2. Vigtig information som du skal laese, for du tager Cibacen

Tag ikke Cibacen hvis du:

o er overfalsom over for det aktive stof benazeprilhydrochlorid eller et
eller flere af de gurige hieelpestoffer i Cibacen eller anden medicin, der
ogsa tihgrer gruppen af ACE-heemmere.

tidligere har haft heevelser i tunge, leeber og ansigt efter behandling
med andre ACE-hemmere.

lider af arvelige eller uforklarlige haevelser i huden.

har forhgjet blodtryk pa grund af en sygdom i binyreme (Conns
syndrom, hyperaldo steronisme).

lider af forsneevring af hovedpulsaren, hierte klapperne eller har
forstarret hjerte.

er gravid.

Serlige forholdsregler

Tal med din leege hvis du:

har faet et kraftigt blodtryksfald efter farste dosis (svimmelhed,
besvimelse).

har nedsat nyrefunktion.

er i dialyse.

lider af forsneevring i nyrernes pulsérer.

er nyretransplanteret.

er i behandling med vanddrivende medicin.

har diabetes. Du skal falge din blodglukose ngje isar i starten af
behandlingen.

har en bindevaevssygdom (f. eks. systemisk lupus erythematosus).
far medicin som heemmer immunforsvaret.

far gigtmedicin (allopurinol).

Din laege vil falge dit blodtryk og lgbende tage blodpraver, hvis du:
o lider af salt-eller vaeskemangel.

¢ har alvorligt nedsat hjertefunktion.

o har nyresygdom.

o erover 65 ar.

o har alvorligt forhgjet blodtryk.

Huis du skal bedaves, skal du fortaelle leegen/tandlaegen, at du tager
Cibacen.

Alkohol kan gge virkningen af Cibacen, lige som Cibacen kan gge
virkningen af alkohol.

Huis du spiser meget salt, kan det nedsette virkningen af Cibacen.
Cibacen virker mindre godt hos personer med sort hudfarve.

Cibacen kan give tar hoste, som normalt forsvinder, nér du holder op med
behandlingen.

Behandling af hjertesvigt er en specialistopgave. Du vil derfor normalt veere
indlagt, nar du starter din behandling.

Brug af Cibacen sammen med mad og drikkevarer

Du kan tage Cibacen sammen med mad og drikke.

Vigtig information om nogle af hjelpe stofferne i Cibacen
Cibacen indeholder lactose. Kontakt laegen far du tager denne medicin,
hvis laegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

Cibacen indeholder hydrogeneret, polyoxyleret ricinusolie, som kan give
mavebesvaer og diaré.

Graviditet og amning

Fa vejledning hos lzegen eller pé apoteket far du tager nogen form for
medicin.

Graviditet

Du ma ikke tage Cibacen, hvis du er gravid. Ved graviditet eller gnske
herom, bar du andre eller afbryde behandlingen efter aftale med leegen.
Amning

Huis du ammer, ma du ikke tage Cibacen, da benazepril udskilles i
modermaelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Cibacen kan hos enkelte give svimmelhed og traethed, som kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Brug af anden medicin
Anden medicin kan pavirke virkningen af Cibacen, og Cibacen kan pavirke
virkningen af anden medicin.

Tal med legen hvis du tager:

vanddrivende medicin.

medicin mod depression (tricykliske antidepressiva).
medicin mod sindssygdom (psykoser).

kaliumtilskud eller kaliumholdige salterstatninger.
medicin mod voldsomme allergiske reaktioner (Epi-pen med adrenalin).
gigtmedicin (allopurinol).

kreeftmedicin.

medicin som heemmer immunforsvaret.
binyrebarkhormon (kortikosteroider).

medicin mod mani (ithium).

insulin eller tabletter mod diabetes.

smertestilende medicin af typen NSAID.
blodfortyndende medicin (heparin) eller bruger Hirudoid.
anden medicin mod for hgjt blodtryk.

Fortael altid lzegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har
brugt det for nylig. Det geelder ogsé for medicin, som ikke er pa recept,
medicin som er kabt i udlandet, naturlaegemidler samt staerke vitaminer
og mineraler.

3. Sadan skal du tage Cibacen
Dosering
Voksne:

For hait blodtryk:

1 tablet pa 5 mg 2 gange daglig eller 1 tablet pa 10 mg 1-2 gange daglig
eller 1 tablet pa 20 mg 1 gang daglig. Din dosis kan hgjst veere 1 tablet

pa 20 mg 2 gange daglig eller 2 tabletter pa 20 mg (i alt 40 mg) 1 gang
daglig. Felg lgens anvisning.

Hiertesvigt:

Du skal normalt starte med en halv tablet pa 5 mg 1 gang daglig. Din dosis
kan eventuelt stige til 1 tablet pa 5 mg 1 gang daglig efter 24 uger.

Din dosis kan hjst vaere 1 tablet pa 10 mg 2 gange daglig eller 1 tablet pa
20 mg 1 gang daglig. Falg legens anvisning.

Barn:

Du mé kun bruge Cibacen til barn og unge under 18 &r efter lgens
anvisning.

Aldre:

Det kan veere nadvendigt at nedsatte dosis.

Falg lzgens anvisning.

Nedsat nyrefunktion:
Det kan vaere ngdvendigt at nedsatte dosis.

Falg leegens anvisning.

Folg altid lz2gens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte
har brug for.

Kndring eller stop i behandlingen bor kun ske i samrad med

leegen

Har du taget for meget Cibacen?

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af
Cibacen, end der str i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet, og du faler dig utilpas. Symptomer pé overdosering kan veere
for lavt blodtryk, der giver svimmelhed, traethed og hovedpine, besvimelse,
vaeskemangel, langsom puls og nyresvigt.

Har du glemt at tage Cibacen?
Huis du har glemt at tage en tablet, skal du springe den glemte tablet over.
Tag ikke dobbelt dosis, men tag den naeste tablet til seedvanlig tid.

4, Bivirkninger
Cibacen kan som al anden medicin give bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:

Aimindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

behandlede

o Forandringer i blodet der kan vise sig ved tresthed samt infektioner og
feber, blgdning fra hud og slimhinder samt bla maerker. Kontakt straks
legen.

o Darlig nyrefunktion. Kontakt l2gen.

* Alvorlig lavt blodtryk med svimmelhed og besvimelse. Kontakt lzegen.

o Forhgjet saft (kalium) i blodet: Svaghed og nedsat kraft i musklerne,
lammelser, forstyrrelser i hjertets rytme og funktion. Hjertestop. Kontakt
lege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000

behandlede

o Alvorlig blodmangel med traethed og bleghed. Kontakt straks laegen.

o Andedratsbesveer. Kontakt leegen.

o Mavesmerter, evt. kvalme og opkastning pa grund af heevelser i og
omkring tarmene. Kontakt straks laegen.

o (aldesten. Kontakt legen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

behandlede

Beteendelse i huden isaer pa haender og fedder samt i og omkring

munden ledsaget af feber . Kontakt leege eller skadestue.

Haevelse af tunge, laeber, ansigt og hals. Kontakt straks laege eller

skadestue. Ring evt. 112.

¢ Skummende urin pa grund af proteiner (&2ggehvidestoffer) i urinen,
nyresvigt. Kontakt laege eller skadestue.
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Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000
ehandlede;

Blodprop i hjertet (steerke brystsmerter). Ring 112.

Hjerneblgdning med halvsidig lammelse, tale- og fale- forstyrrelser .

Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hurtig, uregelmaessig puls. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring

et 112.

Hiertekrampe, brystsmerter (angina pectoris). Kontakt leegen.

Tarmslyng med voldsomme, turevise mavesmerter. Kontakt straks lege

eller skadestue.

Beteendelse i bugspytkirtlen (voldsomme mavesmerter og feber).

Kontakt straks lege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

behandlede

¢ Hovedpine, udtalt tresthed, balanceforstyrrelser, falelse af ligegyldighed,
svimmelhed.

¢ Hoste, bronkitis.

o Kvalme, mavesmerter , forstyrrelser i fordgjelsen.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000

behandlede

* Humrsvingninger, snurren og prikken i huden, smags- forstyrrelser,
sgunforstyrrelser , forvirring, nervasitet.

¢ [mpotens.

o Slgret syn, snue, bihulebetaendelse.

¢ (pkastning, diaré, forstoppelse, appetitigshed.

o Udslat, kige.

Der kan i sjeeldne eller meget sjeeldne tilfeelde optreede andre ikke alvorlige
bivirkninger .

(@nsker du information om disse bivirkninger, s& sperg legen eller
apoteket.

Forteel laege eller apotek, hvis du far andre bivirkninger end dem, der star
her, s bivirkningerne kan blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og
viden om bivirkninger kan blive bedre. Fortzel laege eller apotek, hvis du far
bivirkninger, der bliver ved og er generende. Nogle bivirkninger kan kreeve
behandling.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Legemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens
hiemmeside: http://www lae gemiddelstyrelsen.dk/.

5. Opbev aring

¢ (Opbevar Cibacen utilgeengeligt for barn.

¢ Opbevar ikke Cibacen ved over 30° C.

o Tag ikke Cibacen efter den udigbsdato, der star pa pakningen.

=

6. Yderligere information
Aflever altid medicinrester pa apoteket.

Cibacen, tabletter indeholder:

det virksomme stof er benazeprilhydrochlorid henholdsvis 5 mg, 10 mg
0g 20 mg.

de gurige indholdsstoffer er: lactosemonohydrat, pregelatineret
stivelse, vandfri kolloid silica, mikrokrystallinsk cellulose, hydrogeneret
polyoxyleret ricinusolie, crospovidon, hypromellose, macrogol 8000,
talcum, titandioxid (E 171) og gul jernoxid (E 172).

20 mg filmovertrukne tabletter indeholder desuden: rad jernoxid (E 172)

Pakningsstarrelser: 5 mg 98 stk.
10 mg 98 stk.
20 mg 98 stk.

lkke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfert.

Markedsfaring i Danmark:

Meda AS

Solvang 8, 3450 Allerad

TH.: 4452 8888, Fax.. 4452 8899, E-mail: info.dk@meda.se
Fremstiller:

MEDA Manufacturing GmbH

Neurather Ring 1

51063 Keln

Tyskland

Revideret juli 2006

Fylgisedill

Cibacen®
Lyfjaform og styrkleiki
Filmuhudadar toflur 10 mg eda 20 mg.

Innihald

Virkt innihaldsefni: 10 mg eda 20 mg af benazeprilhydrokloridi.
Hjdlparefni: Mjélkursykur, maissterkja, vatnsfri kisilkvoda, drkristalladur
selluldsi, hert laxerolia, crospovidon, hyprémellési, gultiarmoxid (£ 172),
makrdgol 8000, talkim, titanitvioxid (E 171).

20 mg toflur innihalda auk bess rautt jarnoxid (€ 172).

Lyfjaflokkur/verkun
Cibacen er notad vid haum bladprystingi, hjartabilun og langvinnri
nyrnabilun.

Handhafi markadsleyfis
Meda AS, Solvang 8 , Danmérk

Framleidandi

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kein

byskaland

Umbod 4 islandi

lcepharma, Lynghdlsi 13, 110 Reykjavik

Notkunarsvid

Cibacen er vidurkennt til medferdar & haum blodbrystingi, hjartabilun og

langvinnri nyrnabilun.

Eaﬁ leeknirinn dvisad pessu lyfi il annarrar notkunar, skal fylgja fyrirmeelum
ans.

Hvenzr ma ekki nota lyfid?

Vid pekkt ofnaemi gegn benazeprilhydrokloridi eda 66rum innihaldsefnum.
Cibacen mé ekki nota ef synt hefur verid fram 4 brengsli i storu
nyrmaaedunum (nyrmaslagadarprengsli.

Sjé einnig kaflann um ,Medgongu og brjostagjof‘.

Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni i Cibacen
Cibacen toflur innihalda mjélkursykur. Ef dpol fyrir sykrum hefur verid
stadfest skal hafa samband vid laekni 4dur en Iyfid er tekid inn.

Sérstok varnadarord og varadarreglur vid notkun

Fylgjast skal vel med nyrnastarfsemi ef hin er skert. Ef grunur leikur &
brengingu nymaslageedar skal taka nyramynd (renografi) af starfsemi nyra
&0ur en medhondlun med Cibacen er hafin,

Ef medhondiun er hett vegna bungunar, verdur ad taka afstodu til
aframhaldandi medferdar a heekkudum blodbrystingi.

bungun og brjostagjof

Pungun: Vid notkun Cibacen 4 sidustu 6 manudum medgdngu geta komid
fram fosturskemmdir eda fosturlat. Pegar pungun hefur verid stadfest & ad
haetta medferd med Cibacen.

Briostagjof: Upplysingar vantar.

Ekki er maelt med gjof lyfsins hja konum med barn & brjdsti.

Varud vid samhlida inntdku annarra lyfja eda annars

Kaliummagn i blodi eykst vid samhlida inntoku tiltekinna pvagreesilyfia
(kaliumsparandi pvagreesilyf), einkum hja sjiklingum med skerta
nyrnastarfsemi,

Blodprystingslaekkandi ahrif Cibacen aukast vid samhlida inntoku annars
Iyfs vid of haum blodbrystingi.

Skdmmtun

Hér blodprystingur:
10-20 mg & dag, gefid { einum eda tveimur jofnum skommtum, mest
40 mg & dag. Minnka parf skammta vid skerta nymastarfsemi.

Hjartabilun:
Upphafsskammtur er 2,5 mg einu sinni & dag. Mogulega mé auka
skammtinn { 5 mg einu sinni 4 dag eftir 2-4 vikur.

Hamarksskammtur er 20 mg & dag, en 10 mg vid skerta nyrnastarfsemi.

Langvinn nyrmabilun:

Venjulegur skammtur til ad haegja & framgangi langvinnrar nyrnabilunar er
10 mg & dag.

Hafi lagknirinn gefid fyrirmaeli um annan skammt, skal fylgja fyrirmeglum
hans.

Ofskommtun
Einkenni ofskémmtunar er of [agur blodbrystingur, sem kemur fram sem
svimi, preyta og hofudverkur. b4 skal hafa samband vid laekninn.

Aukaverkanir
Of lagur blodbrystingur vid fyrsta skammt sést sérstaklega hjd sjuklingum
i vagreesilyfiamedferd med lagt natriummagn i blodi. Timabundid skert
nyrnastarfsemi, haekkun & kaliumstyrk i bodi, svimi vid breytingu fra
liggjandi i upprétta stodu, ogledi, nidurgangur, vodvakrampar, tbrot og
hosti . | sjaldgeefari tilvikum hefur alvarleg bélga i andiiti og koki komid
fram.
Hafa skal samband vid leekninn ef fram koma aukaverkanir sem ekki er
greint fra i bessum fylgisedli eda ef aukaverkanir eru dvidunandi.
Geymsla
Geymid ekki vid hitastig haerra en 30°C. Geymid bar sem born hvorki na
tilné sjé.
Lyfid mé ekki nota eftir fyrningardagsetningu sem er 4 umb(dum bess.
Skila ma lyfjaafgongum i apétek.
1. jdli 2005.
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