Prospecto: Informacién para el paciente

Cibacén 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula
benazepril, hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su medico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:
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Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Cibacén y para qué se utiliza

Cibacén contiene hidrocloruro de benazepril como principio activo. Es un medicamento perteneciente a la
familia de los inhibidores de la enzima de conversion de angiotensina (ECA), utilizado principalmente para
el tratamiento de la hipertension arterial.

Cibacén se utiliza para el tratamiento de la:

Hipertension arterial.

Insuficiencia cardiaca congestiva (disminucion de la accion de bombeo del corazon).

Insuficiencia renal (del rifién) crénica progresiva leve 0 moderada, excepto pacientes con nefropatia
(enfermedad del rifién) poliquistica, hipertensiva o tdbulo intersticial.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Cibacén

No tome Cibacén

Si es alérgico (hipersensible) al benazepril o a cualquiera de los deméas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6).

Si es alérgico a otros inhibidores de la enzima de conversion de angiotensina (ECA).

En caso de antecedentes de edema angioneurdtico (se manifiesta por sintomas como hinchazon en la
cara o labios, o dificultades para tragar o respirar) asociado a un tratamiento previo con un inhibidor
de la ECA.

Si esta embarazada de mas de 3 meses, ver seccion Embarazo y Lactancia.

Si tiene diabetes o insuficiencia renal y le estan tratando con un medicamento para bajar la presion
arterial que contiene aliskirén.

l1de7




- Si hatomado o esta tomando en este momento sacubitril/valsartan, un medicamento utilizado para
tratar un tipo de insuficiencia cardiaca a largo plazo (cronica) en adultos, ya que el riesgo de
angioedema (hinchazon rapida debajo de la piel en un &rea como la garganta) es elevado.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Cibacen

e Si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos utilizados para tratar la presion arterial alta
(hipertension):
- un antagonista de los receptores de angiotensina Il (ARA) (también conocidos como "sartanes" -
por ejemplo, valsartan, telmisartan, irbesartan), en particular si sufre problemas renales
relacionados con la diabetes.
- aliskirén

Si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos, el riesgo de sufrir angioedema puede aumentar:

e Racecadotril, un medicamento utilizado para tratar la diarrea.

e Medicamentos utilizados para prevenir el rechazo al transplante de drganos y para el cancer (e.j.,
temsirolimus, sirolimus, everolimus).

¢ Vildagliptina, un medicamento utilizado para tratar la diabetes.

Puede que su médico le controle la funcion renal, la presién arterial y los niveles de electrolitos en la sangre
(por ejemplo, potasio), a intervalos regulares.

Ver también la informacién bajo el encabezado “No tome Cibacen”

Tenga especial cuidado con Cibacen

- Sitiene alguna enfermedad renal grave.

- Si tiene alguna enfermedad de las véalvulas cardiacas.

- Sivaa someterse a una operacion quirdrgica, incluso dental o a un tratamiento de emergencia.

- Si sufre vomitos o diarrea.

- Si va a recibir un tratamiento con veneno de Hymenoptera (veneno utilizado para probar o tratar la
alergia por picadura de insectos).

- Si esta recibiendo o va a recibir hemodialisis, informe al médico del centro de dialisis de que esta bajo
tratamiento con un inhibidor de la ECA.

- Si esta embarazada, si sospecha que pudiera estarlo o si planea quedarse embarazada. No se recomienda
el uso de este medicamento al inicio del embarazo (3 primeros meses) y en ningun caso debera utilizarse
después de los 3 primeros meses de embarazo porque puede causar dafios graves a su bebé, ver seccién
Embarazo y Lactancia.

Ocasionalmente, tras iniciar el tratamiento, puede producirse un descenso excesivo de la presion arterial en
pacientes con pérdidas elevadas de liquido o en pacientes con funcién cardiaca muy disminuida. Informe a
su médico si se produce dicho descenso, manifestado por mareo, sensacion de debilidad o nduseas.

Otros medicamentos y Cibacen

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Puede que su médico deba modificar su dosis y/o tomar otras precauciones:
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Si esta tomando un antagonista de los receptores de angiotensina Il (ARA) o aliskirén (ver también la
informacion bajo los encabezados “No tome Cibacen” y “Advertencias y precauciones”).

Esto es valido para todo tipo de medicamentos, pero especialmente para:

- Otros medicamentos utilizados para disminuir la tension, especialmente diuréticos.

- Litio, un medicamento utilizado para tratar alguna condicién psicologica.

- Suplementos de potasio (incluidos los sustitutos de la sal), diuréticos ahorradores de potasio y otros
medicamentos que pueden aumentar la cantidad de potasio en sangre (por ejemplo, trimetoprima y
cotrimoxazol para infecciones causadas por bacterias; ciclosporina, un medicamento inmunosupresor
que se usa para prevenir el rechazo de trasplantes de érganos; y heparina, un medicamento que se usa
para diluir la sangre para prevenir los coagulos).

- Indometacina, un antiinflamatorio no esteroideo utilizado para aliviar el dolor y la inflamacion.

- Antidiabéticos orales e insulina.

- Oro: un antiinflamatorio y antirreumatico no esteroideo.

- Racecadotrilo, un medicamento para cortar la diarrea.

En especial, debera informar a su médico o farmacéutico si utiliza:

e Farmacos antiinflamatorios no esteroideos utilizados para aliviar el dolor y la
inflamacion (por ejemplo ibuprofeno, indometacina)

< Aspirina (acido acetilsalicilico) cuando se utiliza para el alivio del dolor y la inflamacién
(puede utilizarse benazepril con aspirina cuando esta se utiliza para prevenir infartos de
miocardio e ictus cerebral)

< Ciclosporina, medicamento inmunosupresor utilizado para prevenir el rechazo en el trasplante
de érganos;

= Heparina, medicamento anticoagulante;

» Medicamentos utilizados para impedir el rechazo de 6rganos trasplantados y para el cancer (por
ejemplo, temsirolimus, sirolimus, everolimus).

Toma de Cibacen con alimentos, bebidas y alcohol
Evite el alcohol hasta haber hablado con su médico. El alcohol puede disminuir todavia méas la presion
sanguinea y/o aumentar la posibilidad de mareos y sensacion de debilidad.

Nirios
Este medicamento no esta recomendado para uso en nifios menores de 7 afios de edad o mayores que no
puedan tragar comprimidos.

Personas de edad avanzada
Este medicamento puede ser utilizado en pacientes de edad avanzada.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

Por lo general, su médico le aconsejara que deje de tomar este medicamento antes de que esté embarazada
0 tan pronto como sepa que esta embarazada y le indicara otro medicamento en lugar de este
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medicamento. No se recomienda el uso de este medicamento al inicio del embarazo (3 primeros meses) y
en ningun caso deberd utilizarse después de los 3 meses de embarazo porque puede causar dafios graves a
su bebe.

Lactancia

Informe a su médico si esta dando lactancia materna a su bebé o piensa hacerlo. Mientras se esté usando
este medicamento no se recomienda la lactancia materna en nifios recién nacidos (en las primeras semanas
después del nacimiento) y especialmente en nifios prematuros.

En el caso de un nifio de méas edad, su médico le informaré sobre los beneficios y los riesgos de tomar este

medicamento durante la lactancia en comparacion con otros tratamientos.

Conduccion y uso de maquinas
Al igual que otros medicamentos para disminuir la tension arterial, se recomienda tener precaucion cuando

se conduzcan vehiculos y manejen maquinas.

Cibacen contiene aceite de ricino hidrogenado y lactosa monohidrato.

Este medicamento puede producir molestias de estomago y diarrea porque contiene aceite de ricino
hidrogenado.

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azUcares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Cibacén

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

En general el tratamiento se iniciard con la dosis menor y posteriormente se incrementara gradualmente la
dosificacion.

Hipertension arterial

La dosis normal es de medio comprimido de Cibacen 20 mg (10 mg) una vez al dia, aungque su médico
podra aumentarle la dosis a 1 comprimido de Cibacen 20 mg (20 mg) una vez al dia. La dosis total diaria
puede administrarse en una toma Unica o0 en dos tomas. La dosis maxima recomendada es de 2
comprimidos de Cibacen 20 mg (40 mg) al dia, en una Gnica toma o dividida en dos tomas.

En el caso de pacientes hipertensos con insuficiencia renal (aclaramiento de creatinina <30 ml/min), la
dosis inicial serd de 5 mg (1 comprimido de Cibacen 5 mg) al dia y puede aumentarse hasta 10 mg (1
comprimido de Cibacén 10 mg o medio comprimido de Cibacen 20 mg) una vez al dia.

Su médico también podra darle simultdneamente otro medicamento que contribuya a disminuir la presion
arterial (por ejemplo un diurético). Siga estrictamente sus instrucciones.

Insuficiencia cardiaca congestiva

La pauta de dosificacion se iniciard con 2,5 mg diarios (medio comprimido de Cibacen 5 mg). En funcion
de la respuesta clinica el médico podra aumentarle la dosis a 5 mg (1 comprimido de Cibacen 5 mg) una
vez al dia o en ciertos casos a 10 mg (1 comprimido de Cibacén 10 mg o medio comprimido de Cibacén 20
mg) una vez al dia o hasta 20 mg (1 comprimido de Cibacen 20 mg) una vez al dia. Una Unica dosis al dia
es generalmente efectiva, aunque algunos pacientes pueden necesitar dos tomas diarias.

En pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva (aclaramiento de creatinina <30 ml/min), se puede
aumentar la dosis diaria hasta medio comprimido de Cibacen 20 mg (10 mg) al dia.
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Insuficiencia renal cronica progresiva

La dosis recomendada en la insuficiencia renal cronica progresiva leve o moderada con o sin
hipertension es de medio comprimido de Cibacen 20 mg (10 mg) una vez al dia. En algunos casos su
médico podra darle simultaneamente otro medicamento que contribuya a disminuir la presion arterial.

Pacientes de edad avanzada
La dosis inicial recomendada en hipertensién es de 5 mg una vez al dia que puede incrementarse hasta
10 mg.

Nifios y adolescentes de 7 a 16 afios de edad
En caso de hipertension en nifios y adolescentes de 7 a 16 afios, con un peso superior o igual a 25 kg, la
dosis normal es de 0,2 mg/kg (hasta un maximo de 10 mg) una vez al dia.

Este medicamento no estd recomendado en nifios menores de 7 afios 0 mayores que no puedan tragar
comprimidos. El tratamiento con este medicamento no esta recomendado en nifios con un grado de
filtracion glomerular <30 ml.

Este medicamento no esta recomendado en nifios con insuficiencia cardiaca congestiva e insuficiencia
renal crénica progresiva.

Cuando y como tomar Cibacén
Se recomienda tomar el medicamento todos los dias a la misma hora por la mafana.

Si usted toma mas Cibacén del que debe
Si usted ha tomado una dosis demasiado alta de este medicamento le apareceran los sintomas propios de un
descenso excesivo de la presion arterial como son vértigo, sensacion de debilidad o mareo.

En caso de sobredosis por este medicamento comuniquelo inmediatamente a su médico. Si ello no fuera
posible, deberé acudir al hospital mas cercano.
En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte al Servicio de Informacion Toxicol6gica. Teléfono

(91) 562 04 20.

Si olviddé tomar cibacén

Si olvidara una dosis, tdmela tan pronto pueda, excepto si ya casi es hora de la siguiente; luego vuelva a la
pauta de administracion habitual. Si olvidara varias dosis consulte con su médico. No tome una dosis doble
para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

Dolor de cabeza y mareos.

Palpitaciones, sintomas ortostaticos (alteraciones debidas a un cambio brusco de postura).
Rubor (enrojecimiento de la piel de la cara).

Tos, sintomas de infeccion en nariz y garganta.

Trastornos digestivos.

Erupcion, picor, sensibilidad a la luz.
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e Emisidn frecuente de orina, dolor al orinar, sensacion de presion y dolor en rifiones.
o Fatiga.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas):

¢ Hinchazén de la cara, ojos, labios o lengua, o dificultad repentina al tragar o respirar.

e Alteraciones del suefio, nerviosismo y sensacion de hormigueo o adormecimiento en las manos pies o
labios.

e Disminucion de la tension arterial, dolor en el pecho, angina de pecho, latidos del corazon demasiado

rapidos, lentos o de forma irregular.

Diarrea, estrefiimiento, nauseas, vomitos, dolor abdominal.

Hepatitis, ictericia (coloracion amarilla de la piel causada por enfermedad del higado).

Ampollas en la piel.

Dolor o inflamacion de las articulaciones, dolor muscular.

Valores renales aumentados (nitrogeno ureico, creatinina).

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
Disminucién de los glébulos rojos y de las plaquetas.

Alteracion del sentido del gusto.

Zumbido de oidos

Infarto de miocardio.

Inflamacidn el pancreas

Sindrome de Stevens-Johnson (enfermedad grave de la piel y mucosas)
Funcién renal disminuida

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no se pueden estimar con los datos disponibles):

¢ Inflamacidn del intestino delgado, reacciones alérgicas, disminucion del potasio en sangre, disminucién
de gldbulos blancos, agravamiento de la psoriasis (enfermedad de la piel que provoca zonas
enrojecidas, escamosas y con picor, con mayor frecuencia en las rodillas, los codos, el tronco y el cuero
cabelludo).

Solicite inmediatamente atencion médica si desarrolla alguno de los siguientes sintomas:

Hinchazdn de la cara, ojos, labios o lengua, o dificultad repentina al tragar o respirar. Repentina
aparicion de reaccion en la piel. Dolor en el pecho. Estos podrian ser signos de una reaccién alérgica
grave. Tenga en cuenta que estos sintomas son raros.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humanos:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacidn de Cibacén

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Proteger de la humedad y no conservar por encima de 30°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase, después de “CAD*
o “EXP“. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE de la farmacia. En caso de duda, pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Cibacén

El principio activo es 20 miligramos de hidrocloruro de benazepril.

Los deméas componentes son: lactosa, silice coloidal anhidra, celulosa microcristalina, aceite de ricino
hidrogenado, almidon de maiz, polivinilpirrolidona, hipromelosa, 6xido de hierro rojo (E-172), 6xido de
hierro amarillo (E-172), polietilenglicol 8000, talco, diéxido de titanio (E-171).

Aspecto del producto y contenido del envase

Cibacén 20 mg comprimidos se presenta en blister calendario con 28 comprimidos recubiertos. Los
comprimidos son de color naranja claro, redondos, ligeramente biconvexos, con los bordes ligeramente
biselados y sin ranura.

Otras presentaciones: Cibacén 5 mg, envase con 30 comprimidos. Cibacén 10 mg, envase con 28

comprimidos.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacidn de comercializacion:
Meda Pharma SL

C/General Aranaz, 86

28027 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion:

Madaus GmbH
Latticher Stral3e 5
53842 Troisdorf
Alemania

Pueden solicitar mas informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Mylan Pharmaceuticals, S.L.

C/ Plom, 2-4, 52 planta

08038 - Barcelona

Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: septiembre 2021

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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