Gebrauchsinformation: Information flr Anwender

Lisi-Hennig 20 mg Tabletten
Lisinopril

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdo, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigeriformationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht néci8ie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt, Apotheker oder das medizinisghe
Fachpersonal.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich versbein. Geben Sie es nicht an Dritte weiter| Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diegkeidieen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie aiclthren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nelmungen, die nicht in diese
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

=

Was in dieser Packungsbeilage steht

ourwNE

Was sind Lisi-Hennig 20 mg Tabletten und wofi@rden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Lisi-Herzligng Tabletten beachten?
Wie sind Lisi-Hennig 20 mg Tabletten einzunehfhen

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind Lisi-Hennig 20 mg Tabletten aufzubeveal®

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Lisi-Hennig 20 mg Tabletterund woflr werden sie angewendet?

Lisi-Hennig 20 mg ist ein ACE-Hemmer, d. h. ein Aemnittel mit blutdrucksenkenden und
herzentlastenden Eigenschaften.

Lisi-Hennig 20 mg wird angewendet

zur Behandlung des Bluthochdruckes (arterielle lhgmee)

zur Behandlung der Herzleistungsschwéche (HerZiagriz) als Zusatztherapie zu nicht-
kaliumsparenden harntreibenden Arzneimitteln (Dikag, und, wenn erforderlich, zu Digitalis

bei akutem Herzinfarkt (akuter Myokardinfarkt) -ibkamodynamisch stabilen Patienten
(systolischer Blutdruck > 100 mmHg, Serum-Kreatirin177 mikromol/l (2,0 mg/dl) und
EiweiRausscheidung im Urin [Proteinurie; < 500 mgd/Stunden]). Lisi-Hennig 20 mg sollte
zusatzlich zur Ublichen Infarkt-Standardtherapiefesicht werden, vorzugsweise zusammen mit
Nitraten.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lisi-Henni@0 mg Tabletten beachten?

Lisi-Hennig 20 mg darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Lisinopgihen anderen ACE-Hemmer oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile slidasmeimittels sind

bei beidseitiger Nierenarterienverengung (bilaterdllierenarterienstenose) oder einseitiger
Nierenarterienverengung (unilaterale NierenartstEmose) bei Patienten mit nur einer Niere

bei aus der Krankengeschichte (anamnestisch) btdarieigung zu Gewebeschwellungen
(angioneurotisches Odem) infolge einer frilheren A@Eimer-Therapie sowie bei
hereditarem/idiopathischem angioneurotischem Odeml. (Abschnitt ,Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen*)

bei Zustand nach Nierentransplantation



» bei stark eingeschrankter Nierenfunktion (schwereréinsuffizienz; Kreatinin-Clearance < 30
ml/min)

* bei Blutwasche (Dialyse)

* bei hadmodynamisch relevanter Verengung der Aorteder Mitralklappen (Aorten- oder
Mitralklappenstenose) oder anderer Ausflussbehimdgerder linken Herzkammer (hypertrophe
Kardiomyopathie)

* bei hAmodynamisch unstabilen Patienten nach akdenrinfarkt (Myokardinfarkt)

* Dbei systolischem Blutdruck kleiner/gleich 100 mm¥ty Beginn der Behandlung mit Lisi-Hennig
20 mg in der Stillzeit

* bei gleichzeitiger Anwendung von Lisi-Hennig 20 mond Poly(acrylonitril, natrium-2-
methylallyl-sulfonat)-high-flux-Membranen (z. B. N69") zur notfallmafiigen Dialyse-
Behandlung besteht das Risiko von Uberempfindlitbk@aktionen bis hin zum Schock
(anaphylaktische Reaktionen). Diese Kombinationgwaher vermieden werden, entweder durch
den Gebrauch anderer Arzneimittel (jedoch keine Ad&Emer) zur Behandlung des
Bluthochdrucks (Hypertonie) und/oder der Herzlgigaschwéache (Herzinsuffizienz) oder durch
die Anwendung anderer Membranen bei der Dialysd. (#dpschnitt ,Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen*)

» wahrend der letzten 6 Monate einer Schwangersdbafivird empfohlen, Lisi-Hennig 20 mg auch
in der frihen Phase der Schwangerschaft nicht agrzden, siehe Abschnitt Schwangerschaft und
Stillzeit

* bei durch Herzversagen ausgeldstem (kardiogenehgc&c

+ wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrank&renfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren édtthbehandelt werden

e wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel BAghandlung einer chronischen Herzschwéache
bei Erwachsenen, eingenommen haben oder einnehmeih,sich dadurch das Risiko eines
Angioddems (schnelle Schwellung unter der Haut. zmBRachenbereich) erhoht.

Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt, Apotheker odemdmedizinischen Fachpersonal bevor Sie Lisi-
Hennig 20 mg einnehmen,

* wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Belhamy von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten (diesgden auch als Sartane bezeichnet - z. B.
Valsartan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondesenwSie Nierenprobleme aufgrund von
Diabetes mellitus haben.

- Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktiomrén Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B.
Kalium) in Ihrem Blut in regelmafRigen Abstanden rijgoafen.
Siehe auch Abschnitt ,Lisi-Hennig 20 mg darf niemgenommen werden*.

Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehrkann das Risiko eines Angioddems (rasche
Schwellung unter der Haut in Bereichen wie dem Ragflerhoht sein:

* Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung vomr&hfall

* Arzneimittel, die zur Klasse der mTOR-Inhibitoreghgren und zur Verhinderung der AbstoRung
von transplantierten Organen oder zur Krebsbehagddingesetzt werden (z. B. Temsirolimus,
Sirolimus, Everolimus)

* Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung voridbetes.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schge&x zu sein (oder schwanger werden kdnnten).
Die Einnahme von Lisi-Hennig 20 mg in der frihera&nder Schwangerschaft wird nicht empfohlen,
und Lisi-Hennig 20 mg darf nicht mehr nach demténitSchwangerschaftsmonat eingenommen
werden, da die Einnahme von Lisi-Hennig 20 mg gsdim Stadium zu schweren Schéadigungen lhres
ungeborenen Kindes fuhren kann (siehe Abschnittv@oberschaft und Stillzeit).




Bei Patienten unter kombinierter und hochdosieffeerapie mit harntreibenden Arzneimitteln
(Diuretika) (> 80 mg Furosemid), mit einem Flisgi&mangel (Hypovolamie), Verminderung der
Natriumkonzentration im Blut (Hyponatriamie; SeriNatrium kleiner als 130 mmol/l),

vorbestehendem  niedrigen Blutdruck  (Hypotonie), tabder  Herzleistungsschwéache
(Herzinsuffizienz), eingeschrankter Nierenfunkti@Miereninsuffizienz) sowie bei Patienten unter
hochdosierter Therapie mit die BlutgefaRe erwettem Arzneimitteln (Vasodilatatoren) und bei
Patienten im Alter von 70 Jahren oder dariber wimgpfohlen, die Behandlung mit Lisinopril unter
stationdren Bedingungen zu beginnen.

Insbesondere zu Behandlungsbeginn und bei Risiiopan (Patienten mit Niereninsuffizienz, bei
chronisch entzindlichen Erkrankungen des BindegewefKollagenerkrankungen]) sowie bei
gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln, die edi Abwehrreaktionen unterdriicken
(Immunsuppressiva), Antitumormitteln (ZytostatikaMlopurinol oder Procainamid sollte eine
Kontrolle der Serumelektrolyt- und Serumkreatiniofigentrationen sowie des Blutbildes erfolgen.

Ausgepragter Blutdruckabfall
Das Auftreten eines ausgepragten Blutdruckabfalisd wbei Patienten mit unkompliziertem
Bluthochdruck nur selten beobachtet.

Bei mit Lisinopril behandelten Bluthochdruckpatiemtist das Auftreten eines unerwinscht starken
Blutdruckabfalls eher wahrscheinlich, wenn ein \foénmangel vorliegt, beispielsweise infolge einer
vorausgegangenen harntreibenden Behandlung odearrsar Kost oder infolge von Dialyse, Diarrh6
oder Erbrechen, oder wenn der Patient an einenbesen Form des Bluthochdrucks (schwerwiegende
reninabhangige Hypertonie) leidet (siehe auch Ameh ,Einnahme von Lisi-Hennig 20 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln® und 4. ,WelcNebenwirkungen sind mdglich?®). Ein
ausgepragter Blutdruckabfall wurde auch bei Paenhit Herzleistungsschwéche mit oder ohne
gleichzeitiger Nierenfunktionsstérung beobachtein Erhdhtes Risiko besteht bei Patienten mit
schweren Formen einer Herzleistungsschwéche, clieisider hochdosierten Anwendung bestimmter
harntreibender Arzneimittel (Schleifendiuretikajgdrigen Natriumspiegeln im Blut (Hyponatriamie)
oder Nierenfunktionsstérungen widerspiegeln. Belighgen mit einem erhdhten Risiko fur einen
ausgepragten Blutdruckabfall sollten die Einleituleg Behandlung und die Dosisanpassung sorgfaltig
Uiberwacht werden. Ahnliches gilt fur Patienten, diiech einen unerwiinscht starken Blutdruckabfall
besonders gefahrdet wirden [Patienten mit Erkragdmnder HerzkranzgefaRe (ischamische
Herzerkrankung) oder Erkrankungen der hirnversatganGefal3e, bei denen ein (UbermaRiger
Blutdruckabfall zu einem Herzinfarkt oder Schlagdinihren konnte].

Bei Auftreten eines ausgepragten Blutdruckabfailtesder Patient in Rickenlage gebracht werden
und, falls notwendig, eine intravendse Infusion piiysiologischer Kochsalzlosung erhalten. Ein
vorubergehender Blutdruckabfall ist nicht als Gegeeige fur die weitere Anwendung zu sehen, die
ohne Schwierigkeiten fortgesetzt werden kann, sbbabch erfolgtem Volumenersatz ein

Blutdruckanstieg zu verzeichnen ist.

Bei einigen Patienten mit Herzleistungsschwéachenorthalem oder niedrigem Blutdruck kann unter
Lisinopril eine zusatzliche Erniedrigung des Bluitks eintreten. Diese Wirkung ist vorhersehbar und
gewdhnlich kein Grund fir einen Abbruch der Thegaiei ausgepragtem Blutdruckabfall kann eine
Reduktion der Dosis oder ein Abbruch der Behandhaitd.isinopril notwendig werden.

Blutdruckabfall bei akutem Herzinfarkt

Eine Behandlung mit Lisi-Hennig 20 mg darf bei Paten mit akutem Herzinfarkt nicht eingeleitet
werden, bei denen ein Risiko fiir eine weitere Videsthterung des Herz- Kreislaufsystems nach einer
Behandlung mit einem Vasodilatator besteht. Dahrdklt es sich um Patienten mit einem systolischen
Blutdruck von 100 mmHg oder weniger, oder um Patiermit kardiogenem Schock. Wahrend der
ersten 3 Tage nach dem Infarkt sollte die Dosisizieit werden, wenn der systolische Blutdruck 120
mmHg betragt. Die Erhaltungsdosen sollten auf Sodwy vortibergehend auf 2,5 mg reduziert werden,
wenn der systolische Blutdruck 100 mmHg betrégt.addéaltender Hypotonie (systolischer Blutdruck
< 90 mmHg langer als 1 Stunde) sollte Lisi-Henrigh2y abgesetzt werden.



Verengungen der Herzklappen der linken Herzkammer  Aorten- und
Mitralklappenstenose)/Ausflussbehinderung  der  linke  Herzkammer  (hypertrophe
Kardiomyopathie)

Wie bei anderen ACE-Hemmern ist bei Patienten merevigungen der Herzklappen der linken
Herzkammer und Ausflussbehinderung der linken Haraker (wie Aortenstenose oder hypertrophe
Kardiomyopathie) Vorsicht angezeigt.

Eingeschrankte Nierenfunktion

Bei Vorliegen einer eingeschrankten Nierenfunktigmeatinin-Clearance < 80 ml/min) sollte die
anfangliche Dosis von Lisi-Hennig 20 mg der Kreati@learance des Patienten angepasst werden
(siehe 3. ,Wie sind Lisi-Hennig 20 mg Tablettenzzinehmen?*). Danach sollte die Dosierung je nach
Ansprechen des Patienten auf die Behandlung angtep&sden. Die routinemafige Kontrolle der
Kalium- und Kreatininwerte gehort bei diesen Pdgarzur Gblichen medizinischen Praxis.

Bei Patienten mit Herzleistungsschwache kann eindBlickabfall nach Beginn einer Behandlung mit
ACE-Hemmern zu einer weiteren Einschrankung deréxieinktion fuhren. In diesem Zusammenhang
ist Gber ein akutes, normalerweise umkehrbaregséies) Nierenversagen berichtet worden.

Bei einigen Patienten mit _ beidseitiger Nierenaeteverengung  (bzw. einseitiger
Nierenarterienverengung bei Einzelniere), die ndEAHemmern behandelt wurden, wurde ein Anstieg
der Blutharnstoff- und der Serumkreatininwerte lzmbibet. Dies ist besonders bei Patienten mit
Nierenfunktionsstérung  wahrscheinlich.  Bei  gleidigem  Vorliegen eines  durch
NierengefalRerkrankung bedingten Bluthochdrucksofraskulare Hypertonie) besteht ein erhdhtes
Risiko fir schweren Blutdruckabfall und das Aufereteiner Nierenfunktionsstorung. Bei diesen
Patienten sollte die Behandlung unter sorgfalté@etlicher Uberwachung mit niedrigen Dosen und
vorsichtiger, schrittweiser Dosiserh6hung begonwerden. Da eine Behandlung mit harntreibenden
Arzneimitteln (Diuretika) zu den oben genanntencBesnungsformen beitragen kann, sollten diese
abgesetzt und die Nierenfunktion wahrend der efdtenhen der Behandlung mit Lisi-Hennig 20 mg
kontrolliert werden.

Einige Patienten mit Bluthochdruck, aber ohne @&tBahe vorbestehende NierengefaRerkrankung
zeigten, inshesondere bei gleichzeitiger Gabe visitHennig 20 mg und einem Diuretikum, einen
Anstieg der Blutharnstoff- und Serumkreatininweder, aber im Allgemeinen geringgradig ausgepragt
und voriibergehender Natur war. Normalerweise tiés eher bei Patienten mit vorbestehender
Nierenschadigung auf. Unter Umstanden ist eine Vfeterung der Dosis und/oder das Absetzen des
Diuretikums und/oder von Lisi-Hennig 20 mg erfotagr.

Bei akutem Herzinfarkt sollte eine Behandlung mdidHennig 20 mg bei Patienten mit Symptomen
einer Nierenfunktionsstérung (Serumkreatininkonmgidn von > 177 mikromol/l und/oder mehr als
500 mg Eiweil3 im Harn pro Tag) nicht erfolgen. Wesioh eine Nierenfunktionsstérung unter
Behandlung mit Lisi-Hennig 20 mg entwickelt (Serueaininkonzentration > 265 mikromol/l oder
eine Verdoppelung des Wertes vor der Behandluodfje gler Arzt den Abbruch der Behandlung mit
Lisi-Hennig 20 mg in Erwagung ziehen.

Primarer Hyperaldosteronismus

Patienten mit UbermaRiger Sekretion von Aldosterans der Nebennierenrinde (priméarer
Hyperaldosteronismus) sprechen im Allgemeinen radfiblutdrucksenkende Mittel (Antihypertonika)
an, deren Wirkung auf der Hemmung des Renin-AngsteSystems beruht. Daher wird die
Anwendung von Lisi-Hennig 20 mg nicht empfohlen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen/Gewebeschwellungenapgioneurotische Odeme)

Bei Patienten, die mit ACE-Hemmern, einschlie3licsinopril, behandelt wurden, wurde in seltenen
Fallen Gber Gewebeschwellungen des Gesichts, dexriixaten, der Lippen, der Zunge, der Stimmritze
und/oder des Kehlkopfes berichtet. Eine Gewebedtlnwgekann zu jedem Zeitpunkt wéhrend der
Behandlung auftreten.



In einem solchen Fall missen Sie die Behandlund.isitHennig 20 mg sofort abbrechen und einen
Arzt verstandigen, der angemessene Behandlungsima@naergreifen wird. In diesen Fallen muss eine
stationare Uberwachung des Patienten eingeleitetengum sicherzustellen, dass sich die Symptome
vor der Entlassung des Patienten vollstandig zgickdet haben. Auch bei den Patienten, bei denen
nur die Zunge, ohne Atemnot, angeschwollen istuiger Umstanden eine langere Beobachtung
notwendig, da eine Behandlung mit Antihistaminikad uKortikosteroiden méglicherweise nicht
ausreichend wirksam ist.

Sehr selten wurde Uber Todesfélle infolge einer &@mschwellung mit Beteiligung von Kehlkopf oder

Zunge berichtet. Bei Patienten, bei denen eineilRpteg der Zunge, der Stimmritze oder des

Kehlkopfes vorliegt, besteht die Gefahr einer Atemrnsbesondere bei Patienten mit Atemwegs-
Operationen in der Vorgeschichte. In solchen Faltdite sofort eine Notfalltherapie eingeleitet dem,

die in der Regel die Verabreichung von Adrenalid/oder das Freihalten der Luftwege erfordert. Der
Patient sollte sorgfaltig arztlich tGberwacht werdérs die Symptome vollstandig und anhaltend
beseitigt sind.

ACE-Hemmer fuhren bei Patienten mit schwarzer Hab# haufiger zu Gewebeschwellungen als bei
nicht-schwarzen Patienten.

Bei Patienten mit Gewebeschwellung in der Vorgeduhi die nicht infolge einer Behandlung mit
einem ACE-Hemmer auftrat, kann unter einer Therapié ACE-Hemmern das Risiko, eine
Gewebeschwellung zu entwickeln, erhéht sein (si@hschnitt ,Lisi-Hennig 20 mg darf nicht
eingenommen werden"®).

Uberempfindlichkeitsreaktionen bei Dialysepatienten

Bei Patienten, bei denen eine Dialyse mit High Fllembranen (z. B. AN 69) durchgefiihrt wurde und
die gleichzeitig mit einem ACE-Hemmer behandelt aeur, sind Uberempfindlichkeitsreaktionen
beschrieben worden. Deshalb sollte die Verwendungseanderen Dialysemembrantyps oder die
Verabreichung eines blutdrucksenkenden Arzneirsitigher anderen Substanzklasse in Erwagung
gezogen werden.

Uberempfindlichkeitsreaktionen wahrend einer Low-Daasity-Lipoprotein(LDL)-Apherese (einer
besonderen Therapie bei sehr hohen Cholesterinwerte

Selten traten unter der Behandlung mit einem ACEer bei Patienten wahrend einer Low-Density-
Lipoprotein(LDL)-Apherese mit Dextransulfat lebeadbohliche Uberempfindlichkeitsreaktionen auf.
Diese Reaktionen wurden durch eine zeitweilige thmechung der Behandlung mit dem ACE-Hemmer
vor jeder Apherese vermieden.

Desensibilisierung (Behandlung zur Schwachung bzw.Aufhebung der allergischen
Reaktionsbereitschaft)

Bei einigen Patienten, die wahrend einer Deseis#riling (z. B. mit Insektengift) mit ACE-Hemmern
behandelt wurden, sind anhaltende Uberempfindlittieaktionen aufgetreten. Bei den gleichen
Patienten konnten diese Reaktionen vermieden werdenn die ACE-Hemmer voribergehend
abgesetzt wurden. Allerdings traten sie nach verséibher Verabreichung des Arzneimittels wieder
auf.

Leberinsuffizienz

In seltenen Fallen wurden ACE-Hemmer mit einem $ymdin Verbindung gebracht, das mit
Gelbsucht durch Gallenstau (cholestatischem IKydreiginnt und in ein fulminantes Leberversagen mit
Todesfolge (in einigen Fallen) Gbergeht. Die genatielaufe bei diesem Syndrom sind nicht bekannt.
Patienten, die Lisi-Hennig 20 mg erhalten und bemeth es zu Gelbsucht oder einer erheblichen
Erhéhung der Leberenzymwerte kommt, sollten Lisitlg 20 mg absetzen und entsprechend
medizinisch behandelt werden.

Blutbildveranderungen (Neutropenie/Agranulozytose)



Bei Patienten, die ACE-Hemmer erhielten, ist Ubestimmte Blutbildverdnderungen (Neutropenie,
Agranulozytose, Thrombozytopenie und Anamie) béeictworden. Bei Patienten mit normaler
Nierenfunktion und ohne weitere Komplikationentteine Verminderung der Anzahl bestimmter
weil3er Blutkdrperchen (Neutropenie) selten auf. thgaenie und Agranulozytose bilden sich nach
Absetzen des ACE-Hemmers zuriick. AuRerste Vordehtder Anwendung von Lisinopril ist bei
Patienten mit einer Kollagenkrankheit geboten, sdvéi Therapie mit Immunsuppressiva, Allopurinol
(Arzneimittel zur Senkung der Harnsdure im Blut)endProcainamid (Arzneimittel gegen
Herzrhythmusstérungen) bzw. einer Kombination didsgnplizierenden Faktoren, insbesondere bei
vorbestehender Nierenfunktionsstérung. Einige sol€tatienten entwickelten schwere Infektionen, die
in einigen Fallen auch nicht auf eine intensiver@p& mit Antibiotika ansprachen. Bei Anwendung
von Lisinopril wird in diesen Fallen eine regelngfirztliche Kontrolle der weil3en Blutkérperchen
empfohlen.

Wenn wéhrend der Behandlung mit Lisi-Hennig 20 mgnftome wie Fieber, Schwellung der
Lymphknoten und/oder Entziindungen des Rachenraaof@é®ten, missen Sie unverzuglich einen
Arzt aufsuchen!

Ethnische Unterschiede

ACE-Hemmer fUhren bei Patienten mit schwarzer Habd haufiger zu Gewebeschwellungen als bei
nicht-schwarzen Patienten.

Wie bei anderen ACE-Hemmern kommt es unter Lisiihdy@ Menschen mit schwarzer Hautfarbe zu
einer geringeren Senkung des Blutdrucks als bét+sichwarzen Patienten.

Husten

Wahrend der Behandlung mit ACE-Hemmern wurde Uhestéh berichtet. Charakteristischerweise ist
der Husten nicht produktiv (trockener Reizhustemhaltend und verschwindet nach Absetzen der
Behandlung.

Operationen/Anasthesie

Wahrend groRerer chirurgischer Eingriffe und beiw&ndung von Narkosemitteln, die eine
Blutdrucksenkung bewirken, kann es durch die Eimmakion Lisi-Hennig 20 mg zu einem verstarkten
Blutdruckabfall kommen. Bitte informieren Sie lhrilarkosearzt Uber die Einnahme von Lisi-Hennig
20 mg.

Erhéhter Kaliumspiegel im Blut (Hyperkaliamie)

Bei einigen mit Lisinopril behandelten Patientenredu ein Anstieg des Kaliumspiegels im Blut
beobachtet. Dieses Risiko besteht insbesonderePagenten mit Nierenfunktionsschwache und
Diabetes mellitus sowie bei Patienten, die gleitlizebestimmte harntreibende Arzneimittel
(kaliumsparende Diuretika), Kalium-Erganzungsmitbeler kaliumhaltige Salzersatzmittel erhalten,
bzw. bei Patienten, die Arzneimittel erhalten, eliee Erhéhung des Kaliumspiegels im Blut bewirken
kdnnen (z. B. Heparin und Co-Trimoxazol, auch bekats Trimethoprim/Sulfamethoxazol). Wenn
bei Ihnen die gleichzeitige Anwendung der oben gaten Prdparate erforderlich ist, wird die
regelmafige arztliche Kontrolle des Kaliumspiegral8lut empfohlen (siehe Abschnitt ,,Einnahme von
Lisi-Hennig 20 mg zusammen mit anderen Arzneimitel

Diabetes mellitus

Bei Patienten mit Diabetes mellitus, die mit blutizersenkenden Arzneimitteln zum Einnehmen (oralen
Antidiabetika) oder Insulin behandelt werden, solitdhrend des ersten Monats der Behandlung mit
einem ACE-Hemmer eine engmaschige Kontrolle dertZBltkerwerte erfolgen (siehe Abschnitt
»Einnahme von Lisi-Hennig 20 mg zusammen mit andexeneimitteln®).

Lithium
Eine gemeinsame Anwendung von Lithium und Lisi-HgnB0 mg wird im Allgemeinen nicht
empfohlen (siehe Abschnitt ,Einnahme von Lisi-Hen20 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln™).

Anwendung bei Patienten nach Nierentransplantation



Es liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung visitHennig 20 mg bei Patienten kurz nach einer
Nierentransplantation vor. Daher wird bei diesetieRten eine Behandlung mit Lisi-Hennig 20 mg
nicht empfohlen.

Kinder und Jugendliche

Es gibt nur begrenzte Erfahrungen zur Wirksamkadt 8icherheit bei Kindern mit Bluthochdruck, die
alter als 6 Jahre sind, und keine Erfahrungenimasieleren Anwendungsgebieten. Die Anwendung von
Lisi-Hennig 20 mg wird bei Kindern in anderen Anwleingsgebieten als dem Bluthochdruck nicht
empfohlen.

Die Anwendung von Lisi-Hennig 20 mg wird bei Kindedie jinger als 6 Jahre alt sind, oder bei
Kindern mit schwerwiegenden Nierenproblemen nichp®hlen.

Altere Menschen

In klinischen Studien hat sich keine Veranderung\rksamkeits- oder Sicherheitsprofils des
Arzneimittels im Zusammenhang mit dem Alter gezeigenn das fortgeschrittene Lebensalter jedoch
mit einer verminderten Nierenfunktion verbundenssilte die Dosierung der Nierenfunktion
angepasst werden (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Hsrnig 20 mg einzunehmen?).

Einnahme von Lisi-Hennig 20 mg zusammen mit andereArzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn @igdere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewehdéen oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Ihr Arzt muss unter Umstanden lhre Dosierung argragsd/oder sonstige Vorsichtsmalinahmen

treffen:

* wenn Sie einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisteter Aliskiren einnehmen (siehe auch
Abschnitte ,Lisi-Hennig 20 mg darf nicht eingenonmeerden” und ,Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen*).

» Arzneimittel, die sehr oft zur Verhinderung eindbostoBung des Organtransplantats verwendet
werden (Sirolimus, Everolimus und andere Arzneihittie zur Klasse der mTORInhibitoren
gehdren). Siehe Abschnitt ,Warnhinweise und VorsictalRnahmen”.

Lisi-Hennig 20 mg wird wie folgt beeinflusst

Harntreibende Arzneimittel (Diuretika)
Wenn lhnen zusatzlich zu einer Lisinopril-Theragi@ harntreibendes Arzneimittel (Diuretikum)
gegeben wird, verstarkt sich tblicherweise diedsluitksenkende Wirkung.

Wenn Sie bereits mit Diuretika behandelt wurden imstéesondere wenn |hre Diuretika- Therapie erst
kirzlich begonnen wurde, kann bei Einnahme von-Hesmnig 20 mg gelegentlich ein GbermaRiger
Blutdruckabfall auftreten. Das Risiko eines Blutkabfalls durch Lisi-Hennig 20 mg kann
herabgesetzt werden, indem das harntreibende Anittedi vor Beginn der Therapie abgesetzt wird
(siehe unter Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsictamahmen“ und Abschnitt ,Wie sind Lisi-Hennig
20 mg Tabletten einzunehmen?*).

Kalium-Erganzungsmittel, kaliumsparende Diuretika (bestimmte harntreibende Arzneimittel)
oder kaliumhaltige Salzersatzmittel

Obwohl in klinischen Studien mit ACE-Hemmern getenurde, dass Ublicherweise die Serum-
Kaliumspiegel in Normbereichen lagen, traten beigein Patienten erhdhte Serum-Kaliumspiegel
(Hyperkaliamie) auf. Die Risikofaktoren fur die ®mtklung einer Hyperkaliamie sind
Nierenfunktionsstérungen (Niereninsuffizienz), Datgs mellitus und die gleichzeitige Einnahme von
kaliumsparenden Diuretika (z. B. Spironolacton, amrieren oder Amilorid), Kalium-
Erganzungsmitteln oder kaliumhaltigen Salzersatemit und anderen Arzneimitteln, die den
Kaliumgehalt in Threm Blut erhéhen kénnen (z. Bimfathoprim und Cotrimoxazol zur Behandlung
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von bakteriellen Infekten; Ciclosporin, ein Arznditel zur Unterdriickung des Immunsystems, um die
AbstoBung von transplantierten Organen zu verhindemd Heparin, ein Arzneimittel zur
Blutverdiinnung und Vermeidung von Blutgerinnsdlgr Einsatz von kaliumsparenden Diuretika, von
Kalium-Erganzungsmitteln, oder von kaliumhaltigexizérsatzmitteln kann besonders bei Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion zu einer deutlickembhung des Serum-Kaliumspiegels fihren.

Ein durch Diuretika hervorgerufener Kaliumverlusink durch die Gabe von Lisi-Hennig 20 mg
zusammen mit einem kaliumausscheidenden Diurethemmindert werden.

Lithium

Bei gleichzeitiger Anwendung von Lithium und ACE+Hmern wurde ein umkehrbarer Anstieg der
Lithiumkonzentrationen im Blut und der schadigendafirkungen des Lithiums berichtet. Die
gleichzeitige Anwendung bestimmter harntreibendenAimittel (Thiaziddiuretika) kann das Risiko
von schadigenden Wirkungen des Lithiums erhdhed, die unter ACE-Hemmern bereits erhdhte
Toxizitat von Lithium weiter verstarken. Daher witik Kombination von Lisinopril und Lithium nicht
empfohlen. Wenn die Kombination dennoch fur notwegnderachtet wird, sollten die
Lithiumkonzentrationen im Blut sorgféaltig Uberwaakerden (siehe Abschnitt ,Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen*).

Nichtsteroidale entzindungshemmende Antirheumatika (NSAR), einschlieB3lich
Acetylsalicylsdure = 3 g/Tag

Eine dauerhafte Einnahme von NSAR (Arzneimittel zZBehandlung von Schmerzen und
Entziindungen) kann die blutdrucksenkende Wirkung \isi-Hennig 20 mg reduzieren. Eine
zeitgleiche Anwendung kann zu einer ErhOhung desurse Kaliumspiegels und zu einer
Verschlechterung der Nierenfunktion fihren. Diesekhg ist Ublicherweise voriibergehend. Selten
kann ein akutes Nierenversagen auftreten, besonoersPatienten mit bereits eingeschrankter
Nierenfunktion, wie z. B. bei élteren Patientenrda® entwasserten (dehydrierten) Patienten.

Gold

Bei gleichzeitiger Anwendung von ACE-Hemmern undidpaltigen Arzneimitteln, die als Injektion
verabreicht werden, kann es zu Symptomen einer Rgeféeiterung wie Hitzewallung, Ubelkeit,
Schwindel und niedriger Blutdruck kommen.

Andere blutdrucksenkende Mittel

Eine gleichzeitige Anwendung dieser Arzneimittet iisi-Hennig 20 mg kann zu einer verstéarkten
blutdrucksenkenden Wirkung fuhren. Eine gleichgeitiAnwendung von Arzneimitteln zur

Erweiterung der Blutgefalle (Vasodilatatoren) wieydBtoltrinitrat, andere Nitrate oder andere
Arzneistoffgruppen kann zu einem weiteren Blutdaisfiall flihren.

Trizyklische Antidepressiva/Antipsychotika/Anasthetka

Eine gleichzeitige Anwendung von bestimmten Narkageln (Anasthetika), trizyklischen
Antidepressiva (Arzneimittel zur Behandlung von Begsionen) und Antipsychotika (Arzneimittel zur
Behandlung bestimmter psychischer Erkrankungen)LisitHennig 20 mg kann zu einem weiteren
Blutdruckabfall fiihren.

Sympathomimetika

Sympathomimetika (Arzneimittel mit stimulierenderirt¥ing auf das sympathische Nervensystem)
kdnnen die blutdrucksenkende Wirkung von Lisi-Hgn0 mg verringern. Eine sorgfaltige
Uberwachung ist notwendig.

Antidiabetika

Es gibt Hinweise, dass die zeitgleiche Anwendungbisi-Hennig 20 mg und Antidiabetika (Insuline,
orale blutzuckersenkende Arzneimittel) zu einerstémkung des blutzuckersenkenden Effekts mit dem
Risiko einer Unterzuckerung (Hypoglykamie) fiihremk. Dieses Phanomen tritt haufiger wahrend der
ersten Wochen einer Kombinationstherapie und b@fan mit Nierenfunktionsstérungen auf.



Vildagliptin

Bei Patienten, die gleichzeitig ACE-Hemmer und ¥@tptin einnahmen, kam es zu einem haufigeren
Auftreten von Gewebeschwellungen (angioneurotis€yaim). Diese waren meist schwach ausgepragt
und verschwanden mit fortgefuhrter Vildagliptin-Betdlung. Siehe Abschnitt ,Warnhinweise und
Vorsichtsmaflinahmen”.

Acetylsalicylsaure, Thrombolytika, Betarezeptorenbbcker, Nitrate

Eine gleichzeitige Behandlung mit Lisi-Hennig 20 mgd Acetylsalicylsaure (in kardiologischen
Dosierungen), Thrombolytika (Arzneimittel zur Bel&mg von Blutgerinnungsstorungen),
Betarezeptorenblockern (bestimmte Stoffgruppe airaBdlung von Bluthochdruck) und/oder Nitraten
ist moglich.

Mittel gegen Ubersauerung des Magens (Antacid&pnnen die Bioverfiigbarkeit von ACE-Hemmern
verringern.

Einnahme von Lisi-Hennig 20 mg zusammen mit Nahrurgmitteln, Getranken und Alkohol

Alkohol
ACE-Hemmer verstarken die Alkoholwirkung. Alkohadrgtarkt die blutdrucksenkende Wirkung von
ACE-Hemmern.

Natriumchlorid (Kochsalz)
Abschwachung der blutdrucksenkenden und Symptomeleleleistungsschwéche (Herzinsuffizienz)
verbessernden Wirkung von Lisi-Hennig 20 mg.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenrv&imuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der EinnahesediArzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schgex zu sein (oder schwanger werden kdnnten). In
der Regel wird lhr Arzt Thnen empfehlen, Lisi-Hegrd0 mg vor einer Schwangerschaft bzw. sobald
Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzey wird lhnen ein anderes Arzneimittel empfehlen.
Die Anwendung von Lisi-Hennig 20 mg in der friihah®angerschaft wird nicht empfohlen und Lisi-
Hennig 20 mg darf nicht mehr nach dem dritten Sciggaschaftsmonat eingenommen werden, da die
Einnahme von Lisi-Hennig 20 mg in diesem Stadiunsaiweren Schadigungen Ihres ungeborenen
Kindes fuhren kann.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen odett ahém Stillen beginnen wollen. Die Einnahme von
Lisi-Hennig 20 mg wird stillenden Mdttern nicht efaplen; Ihr Arzt wird eine andere Behandlung
auswahlen, wenn Sie stillen wollen, vor allem, sgialhr Kind im Neugeborenenalter ist oder wenn
es eine Frihgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen

Beim Fihren von Kraftfahrzeugen oder beim BediermnMaschinen sollte
berticksichtigt werden, dass gelegentlich Benomnientder Mudigkeit auftreten
kdnnen.

3. Wie sind Lisi-Hennig 20 mg Tabletten einzunehmeh

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau naclprahe mit Inrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, weiensich nicht sicher sind.



Die empfohlene Dosis betragt

Hinweis:

Insbesondere bei Risikopatienten mit Salz- und/dééssigkeitsmangel, z. B. nach Blutwésche
[Dialyse], Erbrechen, Durchfall [Diarrhd], bei gtbzeitiger Therapie mit harntreibenden Arzneimittel
[Diuretika-Therapie], bei Patienten mit Herzleisgggachwéche [Herzinsuffizienz] und schwerem oder
durch NierengefaRerkrankung verursachtem Bluthaatdfrenaler Hypertonie] kann es nach der
ersten Dosis von Lisinopril zu einem GberméaRigamdlckabfall kommen.

Zu Beginn der Therapie ist es daher erforderlicapnmvmoglich Salz- und/oder Flussigkeitsméangel
auszugleichen, eine bestehende Diuretika-Therapige 2 Tage vor Beginn der Behandlung mit einem
ACE-Hemmer abzusetzen oder die Diuretika-Dosiseruzieren und die Therapie mit der geringsten
Einzeldosis von 2,5 mg Lisinopril morgens zu begimn

Patienten, fur die ein hohes Risiko eines schwakemen Blutdruckabfalls (schwere akute Hypotonie)

besteht, sollten nach Gabe der ersten Daosis, abbrmeach jeglicher Dosiserhéhung des ACE-Hemmers
und/oder des harntreibenden Arzneimittels (Diutetix vorzugsweise im Krankenhaus bis zum

erwarteten Eintreten des maximalen Effektes (gratztish mindestens 8 Stunden) arztlich tberwacht
werden. Dies betrifft gleichermalRen Patienten nmigida pectoris oder einer Verschlusskrankheit der
Hirngefalle (cerebrovaskularer Verschlusskrankhegi)denen eine Gbermafige Blutdrucksenkung zu
einem Herzinfarkt (Myokardinfarkt) oder Schlagahtakrebrovaskuléarer Zwischenfall) fihren kann.

Bei Patienten mit einer schwerwiegenden Verlaufsfdes Bluthochdrucks (maligner Hypertonie) oder
bei Vorliegen einer schweren Herzleistungsschwé@terzinsuffizienz) soll die Einleitung der
Therapie und die Dosisanpassung im Krankenhaukgerfo

Sofern nicht anders verordnet, wird das folgendsi®&angsschema empfohlen:

Bluthochdruck (Arterielle Hypertonie)

Die Behandlung sollte mit 1 Tablette einer 5 mgrralierung (= 5 mg Lisinopril) morgens begonnen
werden. Zur optimalen Blutdruckkontrolle sollte eiosistitration durchgefiihrt werden. Eine
Dosiserhthung sollte nicht vor dem Ablauf von diédchen erfolgen. Die Ubliche Erhaltungsdosis
betragt 1/2 bis 1 Tablette Lisi-Hennig 20 mg (=2Mmg Lisinopril) einmal taglich, jedoch kdnnen
Dosen von bis zu 2 Tabletten (= bis zu 40 mg Ligritpeinmal taglich verabreicht werden.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion (Niereninsu#izz), Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz),
bei Patienten, die ein Absetzen der Therapie mitthgibenden Arzneimitteln (Diuretika-Therapie)
nicht vertragen, bei Patienten mit Volumen- undfofialzmangel (z. B. nach Erbrechen, Durchfall
[Diarrh6] oder Diuretika-Therapie), bei Patienteih schwerem oder durch eine Nierengefal3erkrankung
verursachtem Bluthochdruck (renovaskuldre Hypeefoand bei alteren Patienten ist eine geringere
Anfangsdosis (1/2 Tablette einer 5 mg-Formulierar®y5 mg Lisinopril morgens) erforderlich.

Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz)

Lisi-Hennig 20 mg kann als Zusatzmedikation zu eibestehenden Therapie mit harntreibenden
Arzneimitteln (Diuretika-Therapie) und Digitalis ggben werden.

Die Anfangsdosis betragt 1/2 Tablette einer 5 mg¥idierung (= 2,5 mg Lisinopril) morgens. Die
Erhaltungsdosis sollte schrittweise mit einer Edwih von jeweils 1/2 Tablette einer 5 mg-
Formulierung (= 2,5 mg Lisinopril) titriert werdeBine Erhéhung der Dosierung muss allmahlich und
in Abhangigkeit vom individuellen Ansprechen desi¢tden auf die Therapie erfolgen.

Das Zeitintervall bis zur Dosiserhéhung sollte neistgéns zwei Wochen betragen, vorzugsweise vier
Wochen. Die Maximaldosis von 3 1/2 Tabletten eib@mg-Formulierung (= 35 mg Lisinopril) pro
Tag sollte nicht Gberschritten werden.

Akuter Myokardinfarkt bei hAmodynamisch stabilen Patienten

Lisi-Hennig 20 mg sollte zusatzlich zu Nitraten Bz.intravenos, transdermal) und zusétzlich zureine
Ublichen Infarkt-Standard-Behandlung verabreichtdea. Die Behandlung mit Lisi-Hennig 20 mg
kann innerhalb von 24 Stunden nach Auftreten dsteer Symptome begonnen werden, sofern die
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Patienten hdmodynamisch stabil sind. Die Anfangsdmetragt 1 Tablette einer 5 mg-Formulierung (=
5 mg Lisinopril), und nach 24 Stunden nochmals bldtte einer 5 mg-Formulierung (= 5 mg
Lisinopril), nach 48 Stunden 1/2 Tablette Lisi-HeEn@0 mg (= 10 mg Lisinopril) und anschliel3end
taglich 1/2 Tablette (= 10 mg Lisinopril). Patiemtenit einem niedrigen systolischen Blutdruck (120
mmHg oder niedriger) zu Beginn der Behandlung ediirend der ersten drei Tage nach dem Infarkt
sollten mit einer geringeren Dosis - 1/2 Tabletteee 5 mg-Formulierung (= 2,5 mg Lisinopril) -
behandelt werden (vgl. Abschnitt “Warnhinweise MadsichtsmalRnahmen”).

Im Fall eines Blutdruckabfalls (Hypotonie; systohigr Blutdruck niedriger als 100 mmHg) sollte eine
tagliche Erhaltungsdosis von 1 Tablette einer Srognulierung (= 5 mg Lisinopril) nicht Gberschriite
werden, und falls noétig, auf 1/2 Tablette einer §-Rormulierung (= 2,5 mg Lisinopril) reduziert
werden. Sollte der Blutdruckabfall (Hypotonie) zratiner Verringerung der Dosis (Reduktion) auf 1/2
Tablette einer 5 mg-Formulierung (= 2,5 mg Lisinhppro Tag bestehen bleiben (systolischer
Blutdruck geringer als 90 mmHg fiir mehr als einenie), muss Lisi-Hennig 20 nadpgesetzt werden.

Die Behandlung sollte fir sechs Wochen fortgefinetden. Die geringste Erhaltungsdosis betragt 1
Tablette einer 5 mg-Formulierung (= 5 mg Lisingpgpro Tag. Patienten mit Symptomen einer
Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz) sollteritevhin mit Lisi-Hennig 20 mg behandelt werden
(vgl. Abschnitt “Wie sind Lisi-Henni20 mg Tabletten einzunehmen bei Herzleistungssdmevac
[Herzinsuffizienz])?”). Die Gabe von Lisi-Hennig 2fg ist vertraglich mit einer gleichzeitigen
intraven®sen oder transdermalen Verabreichung \goe@I-Trinitrat.

Dosierung bei méaRig eingeschrankter Nierenfunktion

Sofern die Kreatininclearance 30 bis 70 ml/min &gttrund bei &lteren Patienten (Uber 65 Jahre):

Die Anfangsdosis betragt 1/2 Tablette einer 5 mg¥idierung (= 2,5 mg Lisinopril) am Morgen, die
Erhaltungsdosis betragt abhangig von der Blutdrookiolle in der Regel 1 bis 2 Tabletten einer 5 mg-
Formulierung (= 5-10 mg Lisinopril) pro Tag. Die Mmaldosis von 1 Tablette Lisi-Hennig 20 mg (=
20 mg Lisinopril) pro Tag sollte nicht Gberschritteerden.

Art der Anwendung

Lisi-Hennig 20 mg kann unabhangig von den Mahlre#ggngenommen werden, die Einnahme sollte
jedoch mit einer ausreichenden Menge an Flussigkftgen. Lisi-Hennig 20 mg sollte einmal taglich
verabreicht werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung bestimmt der behandelndée Ar

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie dendEigk haben, dass die Wirkung von Lisi-Hennig
20 mg zu stark oder zu schwach ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (im Alter van 6 bis 16 Jahren) mit hohem Blutdruck
Fir die Dosierung bei Kindern und Jugendlichen Aiter von 6 bis 16 Jahren) mit hohem Blutdruck
stehen Darreichungsformen mit niedrigerem Wirkggelffalt zur Verfigung (Lisinopril 5 mg und
Lisinopril 10 mg).

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Lisi-Hennig 20 mghgenommen haben, als Sie sollten
ist in jedem Fall unverzuglich ein Arzt (z. B. Vétgngsnotruf) um Rat zu fragen, der den Schwerggra
der Uberdosierung beurteilt und die erforderlicMafinahmen festlegt.

Zur Uberdosierung beim Menschen stehen nur begRatzn zur Verfiigung. Symptome, die mit einer
Uberdosierung durch Lisinopril in Zusammenhang gebt werden, sind Blutdruckabfall (Hypotonie),
Kreislaufschock, Elektrolytstérungen, Nierenvergsggetibermallige Steigerung der Atmung
(Hyperventilation), erhdhte Herzschlagfolge, Heogten, verlangsamte Herzschlagfolge,
Benommenheit, Angstlichkeit und Husten.
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Die empfohlene Behandlung bei Uberdosierung bestelst einer Infusion mit physiologischer
Kochsalzldsung. Beim Auftreten eines Blutdruckabfaollte der Patient in Schocklage gebracht
werden. Falls verfugbar, kann ebenfalls eine Beluagdmit einer Angiotensin-II-Infusion und/oder
intraventdsen Katecholaminen in Erwagung gezogemeaverWenn die Einnahme noch nicht lange
zurlckliegt, missen Mafinahmen ergriffen werdenddiauf abzielen, Lisinopril aus dem Kdérper zu
eliminieren, wie z. B. Erbrechen, Magenspilung, abeeichung von den Wirkstoff bindenden
Arzneimitteln (Adsorbenzien) und Natriumsulfat.

Lisinopril, der Wirkstoff von Lisi-Hennig 20 mg, ka mittels Blutwasche (Hamodialyse) aus dem
Blutkreislauf entfernt werden. Bei anhaltender Wegsamung der Herzschlagfolge ist ein
Schrittmacher angezeigt. Nach der Einnahme einerddisis sollte der Patient sorgfaltig tiberwacht
werden, vorzugsweise unter intensivmedizinischetiBgingen. Die Serumelektrolyte und Kreatinin
sollten haufig kontrolliert werden.

Wenn Sie die Einnahme von Lisi-Hennig 20 mg vergess haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Biarherige Einnahme vergessen haben. Setzen
Sie bitte die Einnahme von Lisi-Hennig 20 mg wieordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Lisi-Hennig 20 mg abbre&m
Sprechen Sie auf jeden Fall mit lhrem Arzt, beviereésgenméachtig die Behandlung mit Lisi-Hennig 20
mg unterbrechen oder beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amzttels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittiglbenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wefolgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten
nicht abschéatzbar

Folgende Nebenwirkungen wurden bei der Therapie LngitHennig 20 mg oder anderen ACE-
Hemmern beobachtet:

Stérungen des Blutes- und Lymphsystems

Selten: Verminderung des roten Blutfarbstoffs (ldghabin), Verminderung der
Blutzellenzahl (Hamatokrit).

Sehr selten:  verminderte Knochenmarkfunktion, Bhata (Anamie), Verringerung der Anzahl der
Blutplattchen (Thrombozytopenie), Blutbildverandeyan (Leukopenie, Neutropenie,
Agranulozytose) (siehe  auch  unter  Abschnitt ,Wamaldise und
VorsichtsmalRnahmen"), Auflésung der roten Blutkéchen (hdmolytische Anamie),
krankhafte Veréanderung der Lymphknoten, Autoimmbraarkungen,
angioneurotisches Odem.
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Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen
Sehr selten: erniedrigte Blutzuckerspiegel.

Nervensystem und psychiatrische Stérungen

Haufig: Benommenheit, Kopfschmerzen.

Gelegentlich: Stimmungsschwankungen, Gefuhlsst@angan den GliedmalRen, Schwindel,
Geschmacksstorungen, Schlafstorungen, Muskelkrdmgézvositat, Ohrensausen,
verschwommenes Sehen.

Selten: geistige Verwirrung.

Nicht bekannt: depressive Beschwerden, Ohnmacht.

Stérungen des Herz-/Kreislaufsystems

Haufig: Blutdruckabfall, auch bei Lagewechsel.

Gelegentlich: Herzinfarkt oder Zwischenfélle infelglirnmangeldurchblutung, méglicherweise als
Folge einer ausgepréagten Blutdrucksenkung bei Heikbpatienten (siehe auch unter
Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen"graklopfen, beschleunigte
Herzschlagfolge, durch GefaRkrampfe bedingte Duuthbgsstorungen an Handen
und FuRen (Raynaud- Syndrom).

Gelegentlich kann zu Beginn der Therapie oder beoRung der Dosierung von Lisi-Hennig 20 mg
und/oder den harntreibenden Arzneimitteln (Diuigtikine Ubermaflige Blutdrucksenkung auftreten.
Dies tritt insbesondere bei speziellen Risikogrupmeuf, z. B. bei Patienten mit Salz- oder
Flissigkeitsmangel nach Diuretika-Therapie, bei zZildgstungsschwéche (Herzinsuffizienz) und
schwerem oder durch Nierengefal3erkrankung verumsactBluthochdruck (schwere oder renale
Hypertonie). Symptome wie Schwindel, Schwéchegefibehstérungen, selten auch
Bewusstseinsverlust (Synkope) kénnen infolge desdBlckabfalls auftreten.

Einzelne Falle von erhohter Herzschlagfolge (Taelngiie), Herzrhythmusstdrungen (Arrhythmie),
Brustschmerz, Brustenge (Angina pectoris), und&nfall (cerebraler Insult) sind fur ACE-Hemmer
in Verbindung mit einem verstarkten Blutdruckabfarichtet worden.

Wenn Lisi-Hennig 20 mg Patienten mit akutem Heiaikf (Myokardinfarkt) verabreicht wird, kann es
gelegentlich - insbesondere wahrend der erstent@4d&n - zu einer Stérung der Erregungsleitung
zwischen Vorhofen und Kammern des Herzens (AV-Bl@koder 3. Grades) und/oder einem
schwerwiegenden Blutdruckabfall (Hypotonie) undfode Nierenfunktionsstérungen
(Niereninsuffizienz), in seltenen Fallen auch zuorcth Herzversagen verursachten (kardiogenen)
Schock, kommen.

Stérungen der Atemwege, des Brustraums und des Meditinums

Haufig: Husten.

Gelegentlich:  Schnupfen, Halsschmerzen, HeisedkeltBronchitis.

Selten: Atemnot, abnormer Anhaufung von StofferLimgengewebe (pulmonale Infiltrate),
entziindlichen Veranderungen der Mund- und Zungdeischaute (Stomatitis,
Glossitis) und Mundtrockenheit

Sehr selten: Krampfartige Verengung der Bronchiasennebenhdhlenentziindung, allergische
Lungenentzindung.

In Einzelfallen fuhrten Gewebeschwellungen (angimogsche Odeme) mit Beteiligung der oberen
Atemwege zu einer todlich verlaufenden Verstopfuran Kehlkopf, Rachen und/oder Zunge
(Atemwegsobstruktion) (vgl. “Warnhinweise und VetgsmaRnahmen®). Uber Einzelfalle einer
allergisch bedingten entziindlichen Reaktion derdamblaschen (allergische Alveolitis; eosinophile
Pneumonie) im Zusammenhang mit einer Behandlundyisiitopril wurde berichtet.

Stérungen des Magen-Darm-Trakts
Haufig: Durchfall, Erbrechen.
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Gelegentlich: Ubelkeit, Bauchschmerzen, Verdauubgssgen, Verstopfung (Obstipation),
Appetitlosigkeit.

Selten: Mundtrockenheit.

Sehr selten: Bauchspeicheldriisenentziindung, Sahgell des Darmgewebes (intestinales
angioneurotisches Odem), Leberentziindung, Gelbsunchteberversagen (siehe auch
unter Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmalnatie

Wenn sich bei Patienten unter der Therapie mit AEimern eine Gelbsucht entwickelt, ist die
Therapie mit dem ACE-Hemmer abzubrechen und déerRast arztlich zu tberwachen.

Einzelfdlle von Leberfunktionsstérungen und Darmsebfuss (lleus) sind unter ACE-Hemmer-
Therapie beschrieben worden.

Storungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Hautausschlag, Juckreiz, Uberemgfinkeitsreaktionen/Gewebeschwellung
(angioneurotisches Odem) mit Schwellung des Gessghder Gliedmalen, Lippen,
Zunge, Stimmbéander und/oder des Kehlkopfes (sielieh aunter Abschnitt
~Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen").

Selten: Nesselsucht, Haarausfall, Schuppenflechte.

Sehr selten:  Schwitzen, schwerwiegende Hautreaktiofwie Pemphigus, toxische epidermale
Nekrolyse, Stevens-Johnson-Syndrom, Erythema routté), gutartige Hautknoten
(kutanes Pseudolymphom).

Uber einen Symptomenkomplex mit einem oder mehrdegrfolgenden Anzeichen wurde berichtet:
Fieber, GefaRentzindung, Muskelschmerzen, Gelemlexden oder -entziindung, positiver ANA-Test,
erhdhte Blutsenkungsgeschwindigkeit, Vermehrungtitester weil3er Blutzellen (Eosinophilie,
Leukozytose), Hautausschlag, Lichtsensibilitat caetere Hautveranderungen.

Vereinzelt sind psoriasiforme Hautveranderungen,chiampfindlichkeit (Photosensibilitat),
Gesichtsrotung (Flush), Nagelablosung (Onycholysed die Zunahme von Gefal3krampfen
(Verstarkung einer Raynaud-Symptomatik) unter AGHviher-Therapie beobachtet worden.

Stoérungen der Nieren und Harnwege

Haufig: Nierenfunktionseinschrankung.

Selten: Harnvergiftung, akutes Nierenversagen.
Sehr selten:  verminderte oder fehlende Harnaushehegi

Eine EiweiRausscheidung im Urin (Proteinurie),wieise mit gleichzeitiger Verschlechterung der
Nierenfunktion, ist beobachtet worden.

Storungen der Geschlechtsorgane und der Brust
Gelegentlich: Impotenz.
Selten: VergroRerung der Brustdriise (Gyndkomastie)

Endokrine Erkrankungen
Selten: Syndrom der inadaquaten Ausschittung mtdiaretischem Hormon (SIADH).

Allgemeine Erkrankungen
Gelegentlich:  Mudigkeit, Schwéche.

Untersuchungen

Gelegentlich:  Anstieg des Harnstoff- und Kreatipiegels im Serum, Anstieg der Leberenzyme und
des Kaliums.

Selten: Erhéhung des Serumbilirubins, Natriumméange
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Daten aus klinischen Studien deuten darauf hins d#snopril von Kindern und Jugendlichen mit
Bluthochdruck im Allgemeinen gut vertragen wird,dudass Art und Haufigkeit der beobachteten
Nebenwirkungen in dieser Altersgruppe mit denerBreiachsenen vergleichbar sind.

Laborwerte (Blut, Urin)

Gelegentlich kdnnen Hamoglobinkonzentration, Hakw@tound die Zahl der weiRen Blutzellen
(Leukozyten) oder Blutplattchen (Thrombozyten) dbfa Selten kann es, insbesondere bei Patienten
mit  eingeschrankter  Nierenfunktion, entzindlichen rkr&hkungen des Bindegewebes
(Kollagenkrankheiten) oder gleichzeitiger Therapié Allopurinol, Procainamid oder bestimmten
Arzneimitteln, die die Abwehrreaktionen unterdricKgmmunsuppressiv wirksame Arzneimittel) zu
einer krankhaften Verringerung oder sonstigen Vde@ung der Blutzellenzahl (Anamie,
Thrombozytopenie, Neutropenie, Eosinophilie), inZgifallen zu einem vdlligen Verlust bestimmter
oder aller Blutzellen (Agranulozytose oder Panzgtop) kommen.

In Einzelfallen wurde bei Patienten mit einer Stef€hselerkrankung (kongenitaler G-6-PDH-Mangel)
Uber eine Auflésung der roten Blutkdrperchen (hamigthe Anamie) berichtet.

Selten, insbesondere bei Vorliegen einer Nierertfankstdérung, schwerer Herzleistungsschwache
(Herzinsuffizienz) und durch NierengefaRerkrankuregursachtem Bluthochdruck (renovaskulare
Hypertonie) konnen die Serumkonzentrationen voratimen, Harnstoff und Kalium ansteigen sowie
die Natriumkonzentration im Serum abfallen. Beii€tden mit bestehender Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus) ist ein Anstieg des Kaliumspiegels im@er(Hyperkalidmie) beobachtet worden.

Die EiweiRausscheidung im Urin kann in besonderéitef erhéht sein (vgl. “Warnhinweise und
VorsichtsmalBnahmen®). In Einzelfdllen ist eine Hnmig der Leberenzym- und Bilirubin-
Konzentrationen im Serum berichtet worden.

Besondere Hinweise:
Die 0. g. Laborwerte sollten vor und regelmafig redd der Behandlung mit Lisi-Hennig 20 mg
kontrolliert werden.

Teilen Sie Nebenwirkungen lhrem behandelnden Aizt m
Er wird Uber geeignete MalRBhahmen entscheiden.

Bei Auftreten von Gewebeschwellungen des GesidetsExtremitaten, der Lippen, Zunge, Stimmritze
(Glottis) und/oder des Kehlkopfes (Larynx) muss Biehandlung mit Lisi-Hennig 20 mg sofort
abgebrochen und eine geeignete Uberwachung denteatieingeleitet werden.

Bei Verdacht auf eine schwerwiegende Hautreaktiaasnsofort der behandelnde Arzt aufgesucht und
ggf. die Therapie mit Lisi-Hennig 20 mg abgebrochemden.

Nebenwirkungen bei Kindern scheinen mit den bei d&tvgenen beobachteten Nebenwirkungen
vergleichbar zu sein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sichheen Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Neldungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auckt dieen Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ged¢gesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie daittaben, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung géistesrden.

5. Wie sind Lisi-Hennig 20 mg Tabletten aufzubewalen?

15



Lisi-Hennig 20 mgq ist in der Originalpackung aufemahren.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzgi@h auf.
Sie diurfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem &ahok und jeder Durchdriickpackung nach
.verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nichhmeerwenden. Das Verfalldatum bezieht sich

auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Frage lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwendenir&yen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lisi-Hennig 20 mg enthalt

Der Wirkstoff ist: Lisinopril

Eine Tablette enth&®0 mg Lisinopril (als Lisinopril-Dihydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind: Magnesiumsteakdi.Hur.), Talkum, Mannitol, Maisstarke,
vorverkleisterte Starke, Calciumhydrogenphosphétyiat

Wie Lisi-Hennig 20 mg Tabletten aussehen und Inhalder Packung:
Weil3e, fiinfeckige Tabletten mit Bruchrille und é&gung ,20“. Die Tablette kann in gleiche Dosen
geteilt werden.

Lisi-Hennig 20 mg ist in Packungen mit 30, 60 und Yabletten (PVC/PVDC-Aluminium-
Durchdrickpackungen) erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrafden Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG

LiebigstralRe 1-2

65439 Flérsheim am Main

Telefon: (0 61 45) 5 08-0

Telefax: (0 61 45) 5 08-1 40

Email: info@hennig-am.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet idanuar 2019.
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