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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten
Lisinopril

Informationen.

diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten und wofiir werden sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten
beachten?

. Wie sind Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie sind Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten und wofiir werden sie
angewendet?

Lisi-Hennig® 10 mg ist ein ACE-Hemmer, d. h. ein Arzneimittel mit blut-
drucksenkenden und herzentlastenden Eigenschaften.

Lisi-Hennig® 10 mg wird angewendet

e zur Behandlung des Bluthochdruckes (arterielle Hypertonie)

e zur Behandlung der Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz) als Zu-
satztherapie zu nicht-kaliumsparenden harntreibenden Arzneimitteln
(Diuretika), und, wenn erforderlich, zu Digitalis

e bei akutem Herzinfarkt (akuter Myokardinfarkt) — bei hdmodynamisch
stabilen Patienten (systolischer Blutdruck > 100 mmHg, Serum-Kreatinin
< 177 mikromol/I (2,0 mg/dl) und EiweiBausscheidung im Urin [Protein-
urie; < 500 mg / 24 Stunden]). Lisi-Hennig® 10 mg sollte zusatzlich zur
liblichen Infarkt-Standardtherapie verabreicht werden, vorzugsweise zu-
sammen mit Nitraten.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lisi-Hennig® 10 mg
Tabletten beachten?

Lisi-Hennig® 10 mg darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Lisinopril, einen anderen
ACE-Hemmer oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

e bei beidseitiger Nierenarterienverengung (bilaterale Nierenarterienste-
nose) oder einseitiger Nierenarterienverengung (unilaterale Nierenarte-
rienstenose) bei Patienten mit nur einer Niere

e bei aus der Krankengeschichte (anamnestisch) bekannter Neigung zu
Gewebeschwellungen (angioneurotisches Odem) infolge einer friiheren
ACE-Hemmer-Therapie sowie bei hereditdrem/idiopathischem angio-
neurotischem Odem (vgl. Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen®)

e bei Zustand nach Nierentransplantation

e bei stark eingeschrankter Nierenfunktion (schwere Niereninsuffizienz;
Kreatinin-Clearance < 30 ml/min)

e bei Blutwasche (Dialyse)

e bei hdmodynamisch relevanter Verengung der Aorten- oder Mitralklap-
pen (Aorten- oder Mitralklappenstenose) oder anderer Ausflussbehinde-
rung der linken Herzkammer (hypertrophe Kardiomyopathie)

e bei hdmodynamisch unstabilen Patienten nach akutem Herzinfarkt
(Myokardinfarkt)

e Dei systolischem Blutdruck Kkleiner/gleich 100 mmHg vor Beginn der
Behandlung mit Lisi-Hennig® 10 mg in der Stillzeit

e bei gleichzeitiger Anwendung von Lisi-Hennig® 10 mg und Poly(acrylonit-
ril, natrium-2-methylallyl-sulfonat)-high-flux-Membranen (z. B. ,AN69“)
zur notfallméBigen Dialyse-Behandlung besteht das Risiko von Uberemp-
findlichkeitsreaktionen bis hin zum Schock (anaphylaktische Reaktionen).
Diese Kombination muss daher vermieden werden, entweder durch den
Gebrauch anderer Arzneimittel (jedoch keine ACE-Hemmer) zur Behand-
lung des Bluthochdrucks (Hypertonie) und/oder der Herzleistungsschwa-
che (Herzinsuffizienz) oder durch die Anwendung anderer Membranen bei
der Dialyse (vgl. Abschnitt ,, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*)

e wéhrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft. Es wird empfoh-
len, Lisi-Hennig® 10 mg auch in der friihen Phase der Schwangerschaft
nicht anzuwenden, siehe Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit

e bei durch Herzversagen ausgeldstem (kardiogenem) Schock

e wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte Nierenfunktion
haben und mit einem blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren
enthdlt, behandelt werden

e wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur Behandlung einer
chronischen Herzschwéche bei Erwachsenen, eingenommen haben
oder einnehmen, weil sich dadurch das Risiko eines Angioddems
(schnelle Schwellung unter der Haut z. B. im Rachenbereich) erhht.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Sie Lisi-Hennig® 10 mg einnehmen,

e wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem

Blutdruck einnehmen:

- einen Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten (diese werden auch als
Sartane bezeichnet — z. B. Valsartan, Telmisartan, Irbesartan), insbe-
sondere wenn Sie Nierenprobleme aufgrund von Diabetes mellitus
haben.

- Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die
Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in lhrem Blut in regelméBigen Absténden
liberpriifen.

Siehe auch Abschnitt , Lisi-Hennig® 10 mg darf nicht eingenommen werden*.

Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, kann das Risiko

eines Angioddems (rasche Schwellung unter der Haut in Bereichen wie

dem Rachen) erhoht sein:

e Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall

e Arzneimittel, die zur Klasse der mTOR-Inhibitoren gehdren und zur Ver-
hinderung der AbstoBung von transplantierten Organen oder zur Krebs-
behandlung eingesetzt werden (z. B. Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus)

o Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder
schwanger werden kdnnten). Die Einnahme von Lisi-Hennig® 10 mg in der
friihen Phase der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Lisi-Hennig®
10 mg darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat einge-
nommen werden, da die Einnahme von Lisi-Hennig® 10 mg in diesem Sta-
dium zu schweren Schédigungen lhres ungeborenen Kindes fiihren kann
(siehe Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

Bei Patienten unter kombinierter und hochdosierter Therapie mit harntrei-
benden Arzneimitteln (Diuretika) (> 80 mg Furosemid), mit einem Fliissig-
keitsmangel (Hypovoldmie), Verminderung der Natriumkonzentration im Blut
(Hyponatridmie; Serum-Natrium Kleiner als 130 mmol/l), vorbestehendem
niedrigen Blutdruck (Hypotonie), instabiler Herzleistungsschwache (Herz-
insuffizienz), eingeschrankter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) sowie bei
Patienten unter hochdosierter Therapie mit die BlutgefaBe erweiternden Arz-
neimitteln (Vasodilatatoren) und bei Patienten im Alter von 70 Jahren oder
dartiber wird empfohlen, die Behandlung mit Lisinopril unter stationéren Be-
dingungen zu beginnen.

Insbesondere zu Behandlungsbeginn und bei Risikopatienten (Patienten
mit Niereninsuffizienz, bei chronisch entziindlichen Erkrankungen des Bin-
degewebes [Kollagenerkrankungen]) sowie bei gleichzeitiger Behandlung
mit Arzneimitteln, die die Abwehrreaktionen unterdriicken (Immunsuppres-
siva), Antitumormitteln (Zytostatika), Allopurinol oder Procainamid sollte
eine Kontrolle der Serumelektrolyt- und Serumkreatinin-Konzentrationen
sowie des Blutbildes erfolgen.

Ausgeprégter Blutdruckabfall

Das Auftreten eines ausgepréagten Blutdruckabfalls wird bei Patienten mit
unkompliziertem Bluthochdruck nur selten beobachtet. Bei mit Lisinopril
behandelten Bluthochdruckpatienten ist das Auftreten eines unerwiinscht
starken Blutdruckabfalls eher wahrscheinlich, wenn ein Volumenmangel
vorliegt, beispielsweise infolge einer vorausgegangenen harntreibenden
Behandlung oder salzarmer Kost oder infolge von Dialyse, Diarrhé oder Er-
brechen, oder wenn der Patient an einer besonderen Form des Bluthoch-
drucks (schwerwiegende reninabhéngige Hypertonie) leidet (siehe auch
Abschnitte ,,Einnahme von Lisi-Hennig® 10 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln“ und 4. ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?“). Ein aus-
geprégter Blutdruckabfall wurde auch bei Patienten mit Herzleistungs-
schwéche mit oder ohne gleichzeitiger Nierenfunktionsstérung beobachtet.
Ein erhéhtes Risiko besteht bei Patienten mit schweren Formen einer Herz-
leistungsschwéche, die sich in der hochdosierten Anwendung bestimmter
harntreibender Arzneimittel (Schleifendiuretika), niedrigen Natriumspiegeln
im Blut (Hyponatridmie) oder Nierenfunktionsstérungen widerspiegeln. Bei
Patienten mit einem erhdhten Risiko fiir einen ausgeprdgten Blutdruck-
abfall sollten die Einleitung der Behandlung und die Dosisanpassung sorg-
féltig tiberwacht werden. Ahnliches gilt fiir Patienten, die durch einen un-
erwiinscht starken Blutdruckabfall besonders gefahrdet wiirden [Patienten
mit Erkrankungen der HerzkranzgefaBe (ischdmische Herzerkrankung)
oder Erkrankungen der hirnversorgenden GefaBe, bei denen ein iiberméaBi-
ger Blutdruckabfall zu einem Herzinfarkt oder Schlaganfall fiihren konnte].

Bei Auftreten eines ausgepragten Blutdruckabfalls sollte der Patient in Rii-
ckenlage gebracht werden und, falls notwendig, eine intravendse Infusion
mit physiologischer Kochsalzlésung erhalten. Ein voriibergehender Blut-
druckabfall ist nicht als Gegenanzeige fiir die weitere Anwendung zu sehen,
die ohne Schwierigkeiten fortgesetzt werden kann, sobald nach erfolgtem
Volumenersatz ein Blutdruckanstieg zu verzeichnen ist.

Bei einigen Patienten mit Herzleistungsschwéche und normalem oder nied-
rigem Blutdruck kann unter Lisinopril eine zusétzliche Erniedrigung des
Blutdrucks eintreten. Diese Wirkung ist vorhersehbar und gewdhnlich kein
Grund fir einen Abbruch der Therapie. Bei ausgepragtem Blutdruckabfall
kann eine Reduktion der Dosis oder ein Abbruch der Behandlung mit Lisi-
nopril notwendig werden.

Blutdruckabfall bei akutem Herzinfarkt

Eine Behandlung mit Lisi-Hennig® 10 mg darf bei Patienten mit akutem
Herzinfarkt nicht eingeleitet werden, bei denen ein Risiko fiir eine weitere
Verschlechterung des Herz-Kreislaufsystems nach einer Behandlung mit
einem Vasodilatator besteht. Dabei handelt es sich um Patienten mit einem
systolischen Blutdruck von 100 mmHg oder weniger, oder um Patienten mit
kardiogenem Schock.

Wahrend der ersten 3 Tage nach dem Infarkt sollte die Dosis reduziert wer-
den, wenn der systolische Blutdruck 120 mmHg betrégt. Die Erhaltungsdo-
sen sollten auf 5 mg oder voriibergehend auf 2,5 mg reduziert werden, wenn
der systolische Blutdruck 100 mmHg betrdgt. Bei anhaltender Hypotonie
(systolischer Blutdruck < 90 mmHg langer als 1 Stunde) sollte Lisi-Hennig®
10 mg abgesetzt werden.

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

Wie bei anderen ACE-Hemmern ist bei Patienten mit Verengungen der
Herzklappen der linken Herzkammer und Ausflussbehinderung der linken
Herzkammer (wie Aortenstenose oder hypertrophe Kardiomyopathie) Vor-
sicht angezeigt.

Eingeschrénkte Nierenfunktion

Bei Vorliegen einer eingeschrankten Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance
< 80 ml/min) sollte die anfangliche Dosis von Lisi-Hennig® 10 mg der
Kreatinin-Clearance des Patienten angepasst werden (siehe 3. ,Wie sind
Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten einzunehmen?“). Danach sollte die Dosie-
rung je nach Ansprechen des Patienten auf die Behandlung angepasst wer-
den. Die routinemaBige Kontrolle der Kalium- und Kreatininwerte gehort bei
diesen Patienten zur iiblichen medizinischen Praxis.

Bei Patienten mit Herzleistungsschwéche kann ein Blutdruckabfall nach
Beginn einer Behandlung mit ACE-Hemmern zu einer weiteren Einschrén-
kung der Nierenfunktion fiihren. In diesem Zusammenhang ist (iber ein
akutes, normalerweise umkehrbares (reversibles) Nierenversagen berich-
tet worden.

Bei einigen Patienten mit beidseitiger Nierenarterienverengung (bzw. einseiti-
ger Nierenarterienverengung bei Einzelniere), die mit ACE-Hemmern behandelt
wurden, wurde ein Anstieg der Blutharnstoff- und der Serumkreatininwerte
beobachtet. Dies ist besonders bei Patienten mit Nierenfunktionsstérung wahr-
scheinlich. Bei gleichzeitigem Vorliegen eines durch NierengefaBerkrankung
bedingten Bluthochdrucks (renovaskulére Hypertonie) besteht ein erhdhtes
Risiko fiir schweren Blutdruckabfall und das Auftreten einer Nierenfunktions-
storung. Bei diesen Patienten sollte die Behandlung unter sorgféltiger &rztlicher
Uberwachung mit niedrigen Dosen und vorsichtiger, schrittweiser Dosiserh-
hung begonnen werden. Da eine Behandlung mit harntreibenden Arzneimitteln
(Diuretika) zu den oben genannten Erscheinungsformen beitragen kann, sollten
diese abgesetzt und die Nierenfunktion wéhrend der ersten Wochen der Be-
handlung mit Lisi-Hennig® 10 mg kontrolliert werden.

Einige Patienten mit Bluthochdruck, aber ohne ersichtliche vorbestehende
NierengefaBerkrankung zeigten, inshesondere bei gleichzeitiger Gabe von
Lisi-Hennig® 10 mg und einem Diuretikum, einen Anstieg der Blutharn-
stoff- und Serumkreatininwerte, der aber im Allgemeinen geringgradig
ausgepragt und voriibergehender Natur war. Normalerweise tritt dies eher
bei Patienten mit vorbestehender Nierenschadigung auf. Unter Umsténden
ist eine Verminderung der Dosis und/oder das Absetzen des Diuretikums
und/oder von Lisi-Hennig® 10 mg erforderlich.

Bei akutem Herzinfarkt sollte eine Behandlung mit Lisi-Hennig® 10 mg bei
Patienten mit Symptomen einer Nierenfunktionsstérung (Serumkreatinin-
konzentration von > 177 mikromol/l und/oder mehr als 500 mg EiweiB
im Harn pro Tag) nicht erfolgen. Wenn sich eine Nierenfunktionsstorung
unter Behandlung mit Lisi-Hennig® 10 mg entwickelt (Serumkreatininkon-
zentration > 265 mikromol/I oder eine Verdoppelung des Wertes vor der
Behandlung), sollte der Arzt den Abbruch der Behandlung mit Lisi-Hennig®
10 mg in Erwdgung ziehen.

Primérer Hyperaldosteronismus

Patienten mit {iberméaBiger Sekretion von Aldosteron aus der Nebennie-
renrinde (primérer Hyperaldosteronismus) sprechen im Allgemeinen nicht
auf blutdrucksenkende Mittel (Antihypertonika) an, deren Wirkung auf der
Hemmung des Renin-Angiotensin-Systems beruht. Daher wird die Anwen-
dung von Lisi-Hennig® 10 mg nicht empfohlen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen/Gewebeschwellungen (angioneuro-
tische Odeme)

Bei Patienten, die mit ACE-Hemmern, einschlieBlich Lisinopril, behandelt
wurden, wurde in seltenen Féllen iiber Gewebeschwellungen des Gesichts,
der Extremitéten, der Lippen, der Zunge, der Stimmritze und/oder des Kehl-
kopfes berichtet. Eine Gewebeschwellung kann zu jedem Zeitpunkt wéh-
rend der Behandlung auftreten.

In einem solchen Fall miissen Sie die Behandlung mit Lisi-Hennig® 10 mg
sofort abbrechen und einen Arzt verstandigen, der angemessene Behand-
lungsmaBnahmen ergreifen wird. In diesen Féllen muss eine stationére
Uberwachung des Patienten eingeleitet werden, um sicherzustellen, dass
sich die Symptome vor der Entlassung des Patienten vollstandig zurlickge-
bildet haben. Auch bei den Patienten, bei denen nur die Zunge, ohne Atem-
not, angeschwollen ist, ist unter Umsténden eine l&ngere Beobachtung
notwendig, da eine Behandlung mit Antihistaminika und Kortikosteroiden
moglicherweise nicht ausreichend wirksam ist.

Sehr selten wurde (iber Todesfélle infolge einer Gewebeschwellung mit
Beteiligung von Kehlkopf oder Zunge berichtet. Bei Patienten, bei denen
eine Beteiligung der Zunge, der Stimmritze oder des Kehlkopfes vorliegt,
besteht die Gefahr einer Atemnot, insbesondere bei Patienten mit Atem-
wegs-Operationen in der Vorgeschichte. In solchen Féllen sollte sofort eine
Notfalltherapie eingeleitet werden, die in der Regel die Verabreichung von
Adrenalin und/oder das Freihalten der Luftwege erfordert. Der Patient sollte
sorgfaltig arztlich iiberwacht werden, bis die Symptome vollstandig und
anhaltend beseitigt sind.

ACE-Hemmer fiihren bei Patienten mit schwarzer Hautfarbe haufiger zu
Gewebeschwellungen als bei nicht-schwarzen Patienten.

Bei Patienten mit Gewebeschwellung in der Vorgeschichte, die nicht infolge
einer Behandlung mit einem ACE-Hemmer auftrat, kann unter einer Thera-
pie mit ACE-Hemmern das Risiko, eine Gewebeschwellung zu entwickeln,
erhoht sein (siehe Abschnitt ,Lisi-Hennig® 10 mg darf nicht eingenommen
werden®).

Uberempfindlichkeitsreaktionen bei Dialysepatienten

Bei Patienten, bei denen eine Dialyse mit High Flux--Membranen (z. B. AN
69) durchgefiihrt wurde und die gleichzeitig mit einem ACE-Hemmer be-
handelt wurden, sind Uberempfindlichkeitsreaktionen beschrieben worden.
Deshalb sollte die Verwendung eines anderen Dialysemembrantyps oder
die Verabreichung eines blutdrucksenkenden Arzneimittels einer anderen
Substanzklasse in Erwégung gezogen werden.

Uberempfindlichkeitsreaktionen wihrend einer Low-Density-Lipo-
protein(LDL)-Apherese (einer besonderen Therapie bei sehr hohen
Cholesterinwerten)

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

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

Bei einigen Patienten, die wahrend einer Desensibilisierung (z. B. mit Insek-
tengift) mit ACE-Hemmern behandelt wurden, sind anhaltende Uberemp-
findlichkeitsreaktionen aufgetreten. Bei den gleichen Patienten konnten
diese Reaktionen vermieden werden, wenn die ACE-Hemmer voriiberge-
hend abgesetzt wurden. Allerdings traten sie nach versehentlicher Verab-
reichung des Arzneimittels wieder auf.

Leberinsuffizienz

In seltenen Féllen wurden ACE-Hemmer mit einem Syndrom in Verbindung
gebracht, das mit Gelbsucht durch Gallenstau (cholestatischem Ikterus)
beginnt und in ein fulminantes Leberversagen mit Todesfolge (in einigen
Féllen) (ibergeht. Die genauen Abldufe bei diesem Syndrom sind nicht be-
kannt. Patienten, die Lisi-Hennig® 10 mg erhalten und bei denen es zu
Gelbsucht oder einer erheblichen Erhéhung der Leberenzymwerte kommt,
sollten Lisi-Hennig® 10 mg absetzen und entsprechend medizinisch be-
handelt werden.

Blutbildverdnderungen (Neutropenie/Agranulozytose)

Bei Patienten, die ACE-Hemmer erhielten, ist (iber bestimmte Blutbildver-
anderungen (Neutropenie, Agranulozytose, Thrombozytopenie und Andmie)
berichtet worden. Bei Patienten mit normaler Nierenfunktion und ohne wei-
tere Komplikationen tritt eine Verminderung der Anzahl bestimmter weiBer
Blutkérperchen (Neutropenie) selten auf. Neutropenie und Agranulozytose
bilden sich nach Absetzen des ACE-Hemmers zuriick. AuBerste Vorsicht bei
der Anwendung von Lisinopril ist bei Patienten mit einer Kollagenkrankheit
geboten, sowie bei Therapie mit Inmunsuppressiva, Allopurinol (Arzneimit-
tel zur Senkung der Harnséure im Blut) oder Procainamid (Arzneimittel ge-
gen Herzrhythmusstorungen) bzw. einer Kombination dieser komplizieren-
den Faktoren, inshesondere bei vorbestehender Nierenfunktionsstorung.
Einige solcher Patienten entwickelten schwere Infektionen, die in einigen
Féllen auch nicht auf eine intensive Therapie mit Antibiotika ansprachen.
Bei Anwendung von Lisinopril wird in diesen Féllen eine regelméBige arzt-
liche Kontrolle der weiBen Blutkérperchen empfohlen.

Wenn wéhrend der Behandlung mit Lisi-Hennig® 10 mg Symptome wie
Fieber, Schwellung der Lymphknoten und/oder Entziindungen des Rachen-
raumes auftreten, miissen Sie unverziiglich einen Arzt aufsuchen!

Ethnische Unterschiede

ACE-Hemmer fiihren bei Patienten mit schwarzer Hautfarbe héufiger zu
Gewebeschwellungen als bei nicht-schwarzen Patienten.

Wie bei anderen ACE-Hemmern kommt es unter Lisinopril bei Menschen
mit schwarzer Hautfarbe zu einer geringeren Senkung des Blutdrucks als
bei nicht-schwarzen Patienten.

Husten

Wahrend der Behandlung mit ACE-Hemmern wurde (iber Husten berichtet.
Charakteristischerweise ist der Husten nicht produktiv (trockener Reizhus-
ten), anhaltend und verschwindet nach Absetzen der Behandlung.

Operationen/Anéasthesie

Wahrend groBerer chirurgischer Eingriffe und bei Anwendung von Narkose-
mitteln, die eine Blutdrucksenkung bewirken, kann es durch die Einnahme
von Lisi-Hennig® 10 mg zu einem verstarkten Blutdruckabfall kommen. Bitte
informieren Sie Ihren Narkosearzt tiber die Einnahme von Lisi-Hennig® 10 mg.

Erhdhter Kaliumspiegel im Blut (Hyperkalidmie)

Bei einigen mit Lisinopril behandelten Patienten wurde ein Anstieg des Ka-
liumspiegels im Blut beobachtet. Dieses Risiko besteht insbesondere bei
Patienten mit Nierenfunktionsschwache und Diabetes mellitus sowie bei
Patienten, die gleichzeitig bestimmte harntreibende Arzneimittel (kalium-
sparende Diuretika), Kalium-Erganzungsmittel oder kaliumhaltige Salzer-
satzmittel erhalten, bzw. bei Patienten, die Arzneimittel erhalten, die eine
Erhdhung des Kaliumspiegels im Blut bewirken kdnnen (z. B. Heparin und
Co-Trimoxazol, auch bekannt als Trimethoprim/Sulfamethoxazol). Wenn bei
Ihnen die gleichzeitige Anwendung der oben genannten Préparate erforder-
lich ist, wird die regelméaBige &rztliche Kontrolle des Kaliumspiegels im Blut
empfohlen (siehe Abschnitt ,,Einnahme von Lisi-Hennig® 10 mg zusammen
mit anderen Arzneimitteln®).

Diabetes mellitus

Bei Patienten mit Diabetes mellitus, die mit blutzuckersenkenden Arz-
neimitteln zum Einnehmen (oralen Antidiabetika) oder Insulin behandelt
werden, sollte wéhrend des ersten Monats der Behandlung mit einem
ACE-Hemmer eine engmaschige Kontrolle der Blutzuckerwerte erfolgen
(siehe Abschnitt ,,Einnahme von Lisi-Hennig® 10 mg zusammen mit an-
deren Arzneimitteln®).

Lithium

Eine gemeinsame Anwendung von Lithium und Lisi-Hennig® 10 mg wird im
Allgemeinen nicht empfohlen (siehe Abschnitt ,,Einnahme von Lisi-Hennig
10 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Anwendung bei Patienten nach Nierentransplantation

Es liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung von Lisi-Hennig® 10 mg
bei Patienten kurz nach einer Nierentransplantation vor. Daher wird bei die-
sen Patienten eine Behandlung mit Lisi-Hennig® 10 mg nicht empfohlen.

Kinder und Jugendliche

Es gibt nur begrenzte Erfahrungen zur Wirksamkeit und Sicherheit bei Kin-
dern mit Bluthochdruck, die &lter als 6 Jahre sind, und keine Erfahrungen in
den anderen Anwendungsgebieten. Die Anwendung von Lisi-Hennig® 10 mg
wird bei Kindern in anderen Anwendungsgebieten als dem Bluthochdruck
nicht empfohlen.

Die Anwendung von Lisi-Hennig® 10 mg wird bei Kindern, die jiinger als
6 Jahre alt sind, oder bei Kindern mit schwerwiegenden Nierenproblemen
nicht empfohlen.

Altere Menschen

In Klinischen Studien hat sich keine Veranderung des Wirksamkeits- oder
Sicherheitsprofils des Arzneimittels im Zusammenhang mit dem Alter ge-
zeigt. Wenn das fortgeschrittene Lebensalter jedoch mit einer verminderten
Nierenfunktion verbunden ist, sollte die Dosierung der Nierenfunktion an-
gepasst werden (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Lisi-Hennig® 10 mg einzu-
nehmen?“).

Einnahme von Lisi-Hennig® 10 mg zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Ihr Arzt muss unter Umstanden Ihre Dosierung anpassen und/oder sonstige

VorsichtsmaBnahmen treffen:

e wenn Sie einen Angiotensin-Il-Rezeptor-Antagonisten oder Aliskiren
einnehmen (siehe auch Abschnitte , Lisi-Hennig® 10 mg darf nicht ein-
genommen werden“ und ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

e Arzneimittel, die sehr oft zur Verhinderung einer AbstoBung des Organ-
transplantats verwendet werden (Sirolimus, Everolimus und andere Arz-
neimittel, die zur Klasse der mTORInhibitoren gehdren). Siehe Abschnitt
»Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”.

Lisi-Hennig® 10 mg wird wie folgt beeinflusst

Harntreibende Arzneimittel (Diuretika)

Wenn Ihnen zusétzlich zu einer Lisinopril-Therapie ein harntreibendes Arz-
neimittel (Diuretikum) gegeben wird, verstérkt sich iblicherweise die blut-
drucksenkende Wirkung.

Wenn Sie bereits mit Diuretika behandelt wurden und insbesondere wenn
Ihre Diuretika-Therapie erst kiirzlich begonnen wurde, kann bei Einnahme
von Lisi-Hennig® 10 mg gelegentlich ein (iberméBiger Blutdruckabfall auf-
treten. Das Risiko eines Blutdruckabfalls durch Lisi-Hennig® 10 mg kann
herabgesetzt werden, indem das harntreibende Arzneimittel vor Beginn der
Therapie abgesetzt wird (siehe unter Abschnitt ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen“ und Abschnitt ,Wie sind Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten
einzunehmen?“).

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

Obwohl in klinischen Studien mit ACE-Hemmermn gezeigt wurde, dass iiblicher-
weise die Serum-Kaliumspiegel in Normbereichen lagen, traten bei einigen
Patienten erhdhte Serum-Kaliumspiegel (Hyperkalidmie) auf. Die Risikofak-
toren fiir die Entwicklung einer Hyperkalidmie sind Nierenfunktionsstorungen
(Niereninsuffizienz), Diabetes mellitus und die gleichzeitige Einnahme von
kaliumsparenden Diuretika (z. B. Spironolacton, Triamteren oder Amilorid),
Kalium-Erganzungsmitteln oder kaliumhaltigen Salzersatzmitteln und anderen
Arzneimitteln, die den Kaliumgehalt in Ihrem Blut erhdhen kénnen (z. B. Trime-
thoprim und Cotrimoxazol zur Behandlung von bakteriellen Infekten; Ciclospo-
rin, ein Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems, um die AbstoBung
von transplantierten Organen zu verhindern; und Heparin, ein Arzneimittel zur
Blutverdiinnung und Vermeidung von Blutgerinnseln). Der Einsatz von kalium-
sparenden Diuretika, von Kalium-Erganzungsmitteln, oder von kaliumhaltigen
Salzersatzmitteln kann besonders bei Patienten mit eingeschréankter Nieren-
funktion zu einer deutlichen Erhéhung des Serum-Kaliumspiegels fiihren.

Ein durch Diuretika hervorgerufener Kaliumverlust kann durch die Gabe von
Lisi-Hennig® 10 mg zusammen mit einem kaliumausscheidenden Diureti-
kum vermindert werden.

Lithium

Bei gleichzeitiger Anwendung von Lithium und ACE-Hemmern wurde ein
umkehrbarer Anstieg der Lithiumkonzentrationen im Blut und der sché-
digenden Wirkungen des Lithiums berichtet. Die gleichzeitige Anwendung
bestimmter harntreibender Arzneimittel (Thiaziddiuretika) kann das Ri-
siko von schédigenden Wirkungen des Lithiums erhdhen, und die unter
ACE-Hemmern bereits erhdhte Toxizitdt von Lithium weiter verstérken.
Daher wird die Kombination von Lisinopril und Lithium nicht empfohlen.
Wenn die Kombination dennoch fiir notwendig erachtet wird, sollten die
Lithiumkonzentrationen im Blut sorgféltig iberwacht werden (siehe Ab-
schnitt ,, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*).

Nichtsteroidale entziindungshemmende Antirheumatika (NSAR), ein-
schlieBlich Acetylsalicylsdure = 3 g/Tag

Eine dauerhafte Einnahme von NSAR (Arzneimittel zur Behandlung von
Schmerzen und Entziindungen) kann die blutdrucksenkende Wirkung von
Lisi-Hennig® 10 mg reduzieren. Eine zeitgleiche Anwendung kann zu einer
Erhéhung des Serum-Kaliumspiegels und zu einer Verschlechterung der
Nierenfunktion fiihren. Diese Wirkung ist iblicherweise voriibergehend.
Selten kann ein akutes Nierenversagen auftreten, besonders bei Patienten
mit bereits eingeschrankter Nierenfunktion, wie z. B. bei &lteren Patienten
oder bei entwésserten (dehydrierten) Patienten.

Gold

Bei gleichzeitiger Anwendung von ACE-Hemmern und goldhaltigen Arznei-
mitteln, die als Injektion verabreicht werden, kann es zu Symptomen einer
GefaBerweiterung wie Hitzewallung, Ubelkeit, Schwindel und niedriger
Blutdruck kommen.

Andere blutdrucksenkende Mittel

Eine gleichzeitige Anwendung dieser Arzneimittel mit Lisi-Hennig® 10 mg
kann zu einer verstérkten blutdrucksenkenden Wirkung fiihren. Eine gleich-
zeitige Anwendung von Arzneimitteln zur Erweiterung der BlutgefaBe (Vasodi-
latatoren) wie Glyceroltrinitrat, andere Nitrate oder andere Arzneistoffgruppen
kann zu einem weiteren Blutdruckabfall fiihren.

Trizyklische Antidepressiva/Antipsychotika/Anésthetika

Eine gleichzeitige Anwendung von bestimmten Narkosemitteln (Andsthe-
tika), trizyklischen Antidepressiva (Arzneimittel zur Behandlung von De-
pressionen) und Antipsychotika (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter
psychischer Erkrankungen) mit Lisi-Hennig® 10 mg kann zu einem wei-
teren Blutdruckabfall fiihren.



Sympathomimetika

Sympathomimetika (Arzneimittel mit stimulierender Wirkung auf das sympathi-
sche Nervensystem) kénnen die blutdrucksenkende Wirkung von Lisi-Hennig®
10 mg verringern. Eine sorgféltige Uberwachung ist notwendig.

Antidiabetika

Es gibt Hinweise, dass die zeitgleiche Anwendung von Lisi-Hennig® 10 mg
und Antidiabetika (Insuline, orale blutzuckersenkende Arzneimittel) zu einer
Verstarkung des blutzuckersenkenden Effekts mit dem Risiko einer Unter-
zuckerung (Hypoglykémie) fihren kann. Dieses Phanomen tritt hdufiger
wahrend der ersten Wochen einer Kombinationstherapie und bei Patienten
mit Nierenfunktionsstérungen auf.

Vildagliptin

Bei Patienten, die gleichzeitig ACE-Hemmer und Vildagliptin einnahmen,
kam es zu einem haufigeren Auftreten von Gewebeschwellungen (angio-
neurotisches Odem). Diese waren meist schwach ausgepragt und ver-
schwanden mit fortgefiihrter Vildagliptin-Behandlung. Siehe Abschnitt
,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”.

Acetylsalicylsdure, Thrombolytika, Betarezeptorenblocker, Nitrate
Eine gleichzeitige Behandlung mit Lisi-Hennig® 10 mg und Acetylsalicyl-
sdure (in kardiologischen Dosierungen), Thrombolytika (Arzneimittel zur
Behandlung von Blutgerinnungsstérungen), Betarezeptorenblockern (be-
stimmte Stoffgruppe zur Behandlung von Bluthochdruck) und/oder Nitraten
ist moglich.

Mittel gegen Uberséuerung des Magens (Antacida) konnen die Biover-
fligharkeit von ACE-Hemmern verringern.

Einnahme von Lisi-Hennig® 10 mg zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Alkohol
ACE-Hemmer verstarken die Alkoholwirkung. Alkohol verstarkt die blut-
drucksenkende Wirkung von ACE-Hemmern.

Natriumchlorid (Kochsalz)
Abschwachung der blutdrucksenkenden und Symptome der Herzleistungs-
schwéche (Herzinsuffizienz) verbessernden Wirkung von Lisi-Hennig® 10 mg.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder
schwanger werden kénnten). In der Regel wird Ihr Arzt lhnen empfehlen,
Lisi-Hennig® 10 mg vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen,
dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird lhnen ein anderes Arz-
neimittel empfehlen. Die Anwendung von Lisi-Hennig® 10 mg in der friihen
Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Lisi-Hennig® 10 mg darf nicht
mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da
die Einnahme von Lisi-Hennig® 10 mg in diesem Stadium zu schweren
Schédigungen lhres ungeborenen Kindes flihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen
wollen. Die Einnahme von Lisi-Hennig® 10 mg wird stillenden Miittern nicht
empfohlen; lhr Arzt wird eine andere Behandlung auswéhlen, wenn Sie stil-
len wollen, vor allem, solange Ihr Kind im Neugeborenenalter ist oder wenn
es eine Friihgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Beim Fiihren von Kraftfahrzeugen oder beim Bedienen von Maschinen soll-
te berlicksichtigt werden, dass gelegentlich Benommenheit oder Miidigkeit
auftreten kdnnen.

3. Wie sind Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem
Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Hinweis:

Insbesondere bei Risikopatienten mit Salz- und/oder Fliissigkeitsmangel,
z. B. nach Blutwésche [Dialyse], Erbrechen, Durchfall [Diarrhd], bei gleich-
zeitiger Therapie mit harntreibenden Arzneimitteln [Diuretika-Therapie],
bei Patienten mit Herzleistungsschwéche [Herzinsuffizienz] und schwerem
oder durch NierengefaBerkrankung verursachtem Bluthochdruck [renaler
Hypertonie] kann es nach der ersten Dosis von Lisinopril zu einem (iber-
méBigen Blutdruckabfall kommen.

Zu Beginn der Therapie ist es daher erforderlich, wenn mdglich Salz-
und/oder Fliissigkeitsmangel auszugleichen, eine bestehende Diuretika-
Therapie 2 bis 3 Tage vor Beginn der Behandlung mit einem ACE-Hemmer
abzusetzen oder die Diuretika-Dosis zu reduzieren und die Therapie mit der
geringsten Einzeldosis von 2,5 mg Lisinopril morgens zu beginnen.

Patienten, fiir die ein hohes Risiko eines schweren akuten Blutdruckabfalls
(schwere akute Hypotonie) besteht, sollten nach Gabe der ersten Dosis,
aber auch nach jeglicher Dosiserhohung des ACE-Hemmers und/oder des
harntreibenden Arzneimittels (Diuretikum) vorzugsweise im Krankenhaus
bis zum erwarteten Eintreten des maximalen Effektes (grundsétzlich min-
destens 8 Stunden) arztlich iiberwacht werden. Dies betrifft gleichermaBen
Patienten mit Angina pectoris oder einer Verschlusskrankheit der Hirnge-
faBe (cerebrovaskuldrer Verschlusskrankheit), bei denen eine (iberméBige
Blutdrucksenkung zu einem Herzinfarkt (Myokardinfarkt) oder Schlaganfall
(cerebrovaskuldrer Zwischenfall) fiihren kann.

Bei Patienten mit einer schwerwiegenden Verlaufsform des Bluthochdrucks
(maligner Hypertonie) oder bei Vorliegen einer schweren Herzleistungs-
schwéche (Herzinsuffizienz) soll die Einleitung der Therapie und die Dosis-
anpassung im Krankenhaus erfolgen.

Sofern nicht anders verordnet, wird das folgende Dosierungsschema emp-
fohlen:

Bluthochdruck (Arterielle Hypertonie)

Die Behandlung sollte mit 1/2 Tablette (= 5 mg Lisinopril) morgens be-
gonnen werden. Zur optimalen Blutdruckkontrolle sollte eine Dosistitration
durchgefiihrt werden. Eine Dosiserhdhung sollte nicht vor dem Ablauf von
drei Wochen erfolgen. Die iibliche Erhaltungsdosis betrdgt 1 bis 2 Tabletten
(= 10-20 mg Lisinopril) einmal taglich, jedoch kénnen Dosen von bis zu 4
Tabletten (= bis zu 40 mg Lisinopril) einmal tdglich verabreicht werden. Fiir
die hoheren Dosierungen stehen auch Tabletten mit hoherem Wirkstoff-
gehalt zur Verfiigung.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz), Herzleistungs-
schwéche (Herzinsuffizienz), bei Patienten, die ein Absetzen der Therapie
mit harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika-Therapie) nicht vertragen, bei
Patienten mit Volumen- und/oder Salzmangel (z. B. nach Erbrechen, Durch-
fall [Diarrhd] oder Diuretika-Therapie), bei Patienten mit schwerem oder
durch eine NierengeféBerkrankung verursachtem Bluthochdruck (renovas-
kuldre Hypertonie) und bei alteren Patienten ist eine geringere Anfangs-
dosis (1/2 Tablette einer 5 mg-Formulierung = 2,5 mg Lisinopril morgens)
erforderlich.

Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz)

Lisi-Hennig® 10 mg kann als Zusatzmedikation zu einer bestehenden The-
rapie mit harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika-Therapie) und Digitalis
gegeben werden.

Die Anfangsdosis betragt 1/2 Tablette einer 5 mg-Formulierung (= 2,5 mg
Lisinopril) morgens. Die Erhaltungsdosis sollte schrittweise mit einer Er-
hohung von jeweils 1/2 Tablette einer 5 mg-Formulierung (= 2,5 mg Lisi-
nopril) titriert werden. Eine Erhéhung der Dosierung muss allmahlich und in
Abhéngigkeit vom individuellen Ansprechen des Patienten auf die Therapie
erfolgen.

Das Zeitintervall bis zur Dosiserhohung sollte mindestens zwei Wochen be-
tragen, vorzugsweise vier Wochen. Die Maximaldosis von 3 1/2 Tabletten
einer 10 mg-Formulierung (= 35 mg Lisinopril) pro Tag sollte nicht (iber-
schritten werden.

Akuter Myokardinfarkt bei hAmodynamisch stabilen Patienten
Lisi-Hennig® 10 mg sollte zusétzlich zu Nitraten (z. B. intravends, transder-
mal) und zustzlich zu einer iblichen Infarkt-Standard-Behandlung verab-
reicht werden. Die Behandlung mit Lisi-Hennig® 10 mg kann innerhalb von
24 Stunden nach Auftreten der ersten Symptome begonnen werden, sofern
die Patienten hdmodynamisch stabil sind. Die Anfangsdosis betragt 1/2
Tablette (= 5 mg Lisinopril), und nach 24 Stunden nochmals 1/2 Tablette
(= 5 mg Lisinopril), nach 48 Stunden 1 Tablette (= 10 mg Lisinopril) und
anschlieBend taglich 1 Tablette (= 10 mg Lisinopril). Patienten mit einem
niedrigen systolischen Blutdruck (120 mmHg oder niedriger) zu Beginn der
Behandlung oder wéhrend der ersten drei Tage nach dem Infarkt sollten
mit einer geringeren Dosis — 1/2 Tablette einer 5 mg-Formulierung (= 2,5
mg Lisinopril) — behandelt werden (vgl. Abschnitt “Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen”).

Im Fall eines Blutdruckabfalls (Hypotonie; systolischer Blutdruck niedri-
ger als 100 mmHg) sollte eine tdgliche Erhaltungsdosis von 1/2 Tablette
Lisi-Hennig® 10 mg (= 5 mg Lisinopril) nicht iiberschritten werden, und
falls nétig, auf 1/2 Tablette einer 5 mg-Formulierung (= 2,5 mg Lisinopril)
reduziert werden. Sollte der Blutdruckabfall (Hypotonie) trotz einer Verrin-
gerung der Dosis (Reduktion) auf 1/2 Tablette einer 5 mg-Formulierung (=
2,5 mg Lisinopril) pro Tag bestehen bleiben (systolischer Blutdruck geringer
als 90 mmHg fiir mehr als eine Stunde), muss Lisi-Hennig® 10 mg ab-
gesetzt werden.

Die Behandlung sollte fiir sechs Wochen fortgefiihrt werden. Die geringste
Erhaltungsdosis betragt 1/2 Tablette Lisi-Hennig® 10 mg (= 5 mg Lisinopril)
pro Tag. Patienten mit Symptomen einer Herzleistungsschwéche (Herzin-
suffizienz) sollten weiterhin mit Lisi-Hennig® 10 mg behandelt werden (vgl.
Abschnitt “Wie sind Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten einzunehmen bei Herz-
leistungsschwache [Herzinsuffizienz])?”). Die Gabe von Lisi-Hennig® 10 mg
ist vertraglich mit einer gleichzeitigen intravendsen oder transdermalen Ver-
abreichung von Glycerol-Trinitrat.

Dosierung bei maBig eingeschrankter Nierenfunktion

Sofern die Kreatininclearance 30 bis 70 ml/min betrdgt, und bei &lteren
Patienten (iiber 65 Jahre):

Die Anfangsdosis betragt 1/2 Tablette einer 5 mg-Formulierung (= 2,5 mg
Lisinopril) am Morgen, die Erhaltungsdosis betragt abhangig von der Blut-
druckkontrolle in der Regel 1/2 bis 1 Tablette Lisi-Hennig 10 mg (= 5-10 mg
Lisinopril) pro Tag. Die Maximaldosis von 2 Tabletten (= 20 mg Lisinopril) pro
Tag sollte nicht iiberschritten werden.

Art der Anwendung

Lisi-Hennig® 10 mg kann unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen
werden, die Einnahme sollte jedoch mit einer ausreichenden Menge an
Fliissigkeit erfolgen. Lisi-Hennig® 10 mg sollte einmal téglich verabreicht
werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung bestimmt der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Lisi-Hennig® 10 mg zu stark oder zu schwach ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (im Alter von 6 bis 16 Jah-
ren) mit hohem Blutdruck

Fiir die Dosierung bei Kindern und Jugendlichen (im Alter von 6 bis 16
Jahren) mit hohem Blutdruck stehen Darreichungsformen mit niedrigerem
Wirkstoffgehalt zur Verfiigung (Lisinopril 5 mg).

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Lisi-Hennig® 10 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

ist in jedem Fall unverziiglich ein Arzt (z. B. Vergiftungsnotruf) um Rat zu
fragen, der den Schweregrad der Uberdosierung beurteilt und die erforder-
lichen MaBnahmen festlegt.

Zur Uberdosierung beim Menschen stehen nur begrenzt Daten zur Verfiigung.
Symptome, die mit einer Uberdosierung durch Lisinopril in Zusammenhang
gebracht werden, sind Blutdruckabfall (Hypotonie), Kreislaufschock, Elektro-
Iytstérungen, Nierenversagen, (ibermaBige Steigerung der Atmung (Hyper-
ventilation), erhdhte Herzschlagfolge, Herzklopfen, verlangsamte Herzschlag-
folge, Benommenheit, Angstlichkeit und Husten.

Die empfohlene Behandlung bei Uberdosierung besteht aus einer Infusion mit
physiologischer Kochsalzlésung. Beim Auftreten eines Blutdruckabfalls sollte
der Patient in Schocklage gebracht werden. Falls verfiighar, kann ebenfalls
eine Behandlung mit einer Angiotensin-lI-Infusion und/oder intravendsen Ka-
techolaminen in Erwagung gezogen werden. Wenn die Einnahme noch nicht
lange zuriickliegt, miissen MaBnahmen ergriffen werden, die darauf abzielen,
Lisinopril aus dem Korper zu eliminieren, wie z. B. Erbrechen, Magenspiilung,
Verabreichung von den Wirkstoff bindenden Arzneimitteln (Adsorbenzien) und
Natriumsulfat.

Lisinopril, der Wirkstoff von Lisi-Hennig® 10 mg, kann mittels Blutwasche
(Hamodialyse) aus dem Blutkreislauf entfernt werden. Bei anhaltender Ver-
langsamung der Herzschlagfolge ist ein Schrittmacher angezeigt. Nach der
Einnahme einer Uberdosis sollte der Patient sorgfiltig iiberwacht werden,
vorzugsweise unter intensivmedizinischen Bedingungen. Die Serumelekt-
rolyte und Kreatinin sollten haufig kontrolliert werden.

Wenn Sie die Einnahme von Lisi-Hennig® 10 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben. Setzen Sie bitte die Einnahme von Lisi-Hennig®
10 mg wie verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Lisi-Hennig® 10 mg abbrechen
Sprechen Sie auf jeden Fall mit Inrem Arzt, bevor Sie eigenmdchtig die Be-
handlung mit Lisi-Hennig® 10 mg unterbrechen oder beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kate-
gorien zugrunde gelegt:

Sehr hiufig: 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 verfligharen Daten
nicht abschétzbar

Folgende Nebenwirkungen wurden bei der Therapie mit Lisi-Hennig® 10 mg
oder anderen ACE-Hemmern beobachtet:

Storungen des Blutes- und Lymphsystems

Selten: Verminderung des roten Blutfarbstoffs (Hamoglobin), Ver-
minderung der Blutzellenzahl (Hdmatokrit).
Sehr selten: verminderte Knochenmarkfunktion, Blutarmut (Andmie),

Verringerung der Anzahl der Blutpléttchen (Thrombozyto-
penie), Blutbildverdnderungen (Leukopenie, Neutropenie,
Agranulozytose) (siehe auch unter Abschnitt ,,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen®), Auflésung der roten
Blutkérperchen (hdmolytische Andmie), krankhafte Ver-
anderung der Lymphknoten, Autoimmunerkrankungen,
angioneurotisches Odem.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen
Sehr selten: erniedrigte Blutzuckerspiegel.

Nervensystem und psychiatrische Storungen

Haufig: Benommenheit, Kopfschmerzen.

Gelegentlich:  Stimmungsschwankungen, Geflihisstorungen an den Glied-
maBen, Schwindel, Geschmacksstorungen, Schlafstorungen,
Muskelkrdmpfe, Nervositat, Ohrensausen, verschwommenes
Sehen.

Selten: geistige Verwirrung.

Nicht bekannt:  depressive Beschwerden, Ohnmacht.

Storungen des Herz-/Kreislaufsystems

Haufig: Blutdruckabfall, auch bei Lagewechsel.

Gelegentlich:  Herzinfarkt oder Zwischenfélle infolge Hirnmangeldurch-
blutung, madglicherweise als Folge einer ausgepréagten
Blutdrucksenkung bei Hochrisikopatienten (siehe auch
unter Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men“), Herzklopfen, beschleunigte Herzschlagfolge,
durch GefaBkrampfe bedingte Durchblutungsstérungen
an Handen und FiiBen (Raynaud-Syndrom).

Gelegentlich kann zu Beginn der Therapie oder bei Erhéhung der Dosie-
rung von Lisi-Hennig® 10 mg und/oder den harntreibenden Arzneimitteln
(Diuretika) eine iiberméBige Blutdrucksenkung auftreten. Dies tritt inshe-
sondere bei speziellen Risikogruppen auf, z. B. bei Patienten mit Salz- oder
Flissigkeitsmangel nach Diuretika-Therapie, bei Herzleistungsschwéche
(Herzinsuffizienz) und schwerem oder durch NierengefaBerkrankung verur-
sachtem Bluthochdruck (schwere oder renale Hypertonie). Symptome wie
Schwindel, Schwéchegefiihl, Sehstérungen, selten auch Bewusstseinsver-
lust (Synkope) konnen infolge des Blutdruckabfalls auftreten.

Einzelne Félle von erhdhter Herzschlagfolge (Tachykardie), Herzrhythmus-
storungen (Arrhythmie), Brustschmerz, Brustenge (Angina pectoris), und
Schlaganfall (cerebraler Insult) sind fiir ACE-Hemmer in Verbindung mit
einem verstarkten Blutdruckabfall berichtet worden.

Wenn Lisi-Hennig® 10 mg Patienten mit akutem Herzinfarkt (Myokardin-
farkt) verabreicht wird, kann es gelegentlich — insbesondere wéhrend der
ersten 24 Stunden — zu einer Stérung der Erregungsleitung zwischen Vor-
héfen und Kammern des Herzens (AV-Block 2. oder 3. Grades) und/oder
einem schwerwiegenden Blutdruckabfall (Hypotonie) und/oder Nieren-
funktionsstérungen (Niereninsuffizienz), in seltenen Fallen auch zum durch
Herzversagen verursachten (kardiogenen) Schock, kommen.

Storungen der Atemwege, des Brustraums und des Mediastinums

Haufig: Husten.

Gelegentlich: ~ Schnupfen, Halsschmerzen, Heiserkeit und Bronchitis.

Selten: Atemnot, abnormer Anhdufung von Stoffen im Lungenge-
webe (pulmonale Infiltrate), entziindlichen Verdnderungen
der Mund- und Zungenschleimhdute (Stomatitis, Glossi-
tis) und Mundtrockenheit.

Sehr selten: Krampfartige Verengung der Bronchien, Nasennebenhth-

lenentziindung, allergische Lungenentziindung.

In Einzelf4llen filhrten Gewebeschwellungen (angioneurotische Odeme) mit
Beteiligung der oberen Atemwege zu einer todlich verlaufenden Verstop-
fung von Kehlkopf, Rachen und/oder Zunge (Atemwegsobstruktion) (vgl.
“Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®). Uber Einzelfalle einer aller-
gisch bedingten entziindlichen Reaktion der Lungenbldschen (allergische
Alveolitis; eosinophile Pneumonie) im Zusammenhang mit einer Behand-
lung mit Lisinopril wurde berichtet.

Storungen des Magen-Darm-Trakts

Haufig: Durchfall, Erbrechen.

Gelegentlich: ~ Ubelkeit, Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen, Ver-
stopfung (Obstipation), Appetitlosigkeit.

Selten: Mundtrockenheit.

Sehr selten: Bauchspeicheldriisenentziindung, Schwellung des Darm-

gewebes (intestinales angioneurotisches Odem), Leberent-
ziindung, Gelbsucht und Leberversagen (siehe auch unter
Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Wenn sich bei Patienten unter der Therapie mit ACE-Hemmern eine Gelb-
sucht entwickelt, ist die Therapie mit dem ACE-Hemmer abzubrechen und
der Patient ist arztlich zu iberwachen.

Einzelfélle von Leberfunktionsstorungen und Darmverschluss (lleus) sind
unter ACE-Hemmer-Therapie beschrieben worden.

Storungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: ~ Hautausschlag, Juckreiz, Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen/Gewebeschwellung (angioneurotisches (Odem) mit
Schwellung des Gesichtes, der GliedmaBen, Lippen, Zunge,
Stimmbéander und/oder des Kehlkopfes (siehe auch unter
Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*).
Nesselsucht, Haarausfall, Schuppenflechte.

Schwitzen, schwerwiegende Hautreaktionen (wie Pem-
phigus, toxische epidermale Nekrolyse, Stevens-Johnson-
Syndrom, Erythema multiforme), gutartige Hautknoten (kuta-
nes Pseudolymphom).

Selten:
Sehr selten:

Uber einen Symptomenkomplex mit einem oder mehreren der folgenden
Anzeichen wurde berichtet: Fieber, GefdBentziindung, Muskelschmerzen,
Gelenkschmerzen oder -entziindung, positiver ANA-Test, erhdhte Blutsen-
kungsgeschwindigkeit, Vermehrung bestimmter weiBer Blutzellen (Eosino-
philie, Leukozytose), Hautausschlag, Lichtsensibilitit oder andere Hautver-
&nderungen.

Vereinzelt sind psoriasiforme Hautverdnderungen, Lichtempfindlichkeit
(Photosensibilitdt), Gesichtsrétung (Flush), Nagelablosung (Onycholyse)
und die Zunahme von GefaBkrampfen (Verstarkung einer Raynaud-Symp-
tomatik) unter ACE-Hemmer-Therapie beobachtet worden.

Storungen der Nieren und Harnwege

Haufig: Nierenfunktionseinschrénkung.
Selten: Harnvergiftung, akutes Nierenversagen.
Sehr selten: verminderte oder fehlende Harnausscheidung.

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

Storungen der Geschlechtsorgane und der Brust
Gelegentlich:  Impotenz.
Selten: VergroBerung der Brustdriise (Gynakomastie).

Endokrine Erkrankungen
Selten: Syndrom der inadéquaten Ausschiittung von antidiureti-
schem Hormon (SIADH).

Allgemeine Erkrankungen

Gelegentlich:  Mudigkeit, Schwéche.

Untersuchungen

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

Selten: Erhéhung des Serumbilirubins, Natriummangel.

Daten aus klinischen Studien deuten darauf hin, dass Lisinopril von Kindern
und Jugendlichen mit Bluthochdruck im Allgemeinen gut vertragen wird,
und dass Art und Haufigkeit der beobachteten Nebenwirkungen in dieser
Altersgruppe mit denen bei Erwachsenen vergleichbar sind.

Laborwerte (Blut, Urin)

Gelegentlich konnen Hamoglobinkonzentration, Hamatokrit und die Zahl der
weiBen Blutzellen (Leukozyten) oder Blutplattchen (Thrombozyten) abfallen.
Selten kann es, inshesondere bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunk-
tion, entziindlichen Erkrankungen des Bindegewebes (Kollagenkrankheiten)
oder gleichzeitiger Therapie mit Allopurinol, Procainamid oder bestimmten
Arzneimitteln, die die Abwehrreaktionen unterdriicken (immunsuppressiv
wirksame Arzneimittel) zu einer krankhaften Verringerung oder sonstigen
Verdnderung der Blutzellenzahl (Andmie, Thrombozytopenie, Neutropenie,
Eosinophilie), in Einzelféllen zu einem volligen Verlust bestimmter oder aller
Blutzellen (Agranulozytose oder Panzytopenie) kommen.

In Einzelféllen wurde bei Patienten mit einer Stoffwechselerkrankung (kon-
genitaler G-6-PDH-Mangel) (ber eine Auflésung der roten Blutkérperchen
(hdmolytische Andmie) berichtet.

Selten, insbesondere bei Vorliegen einer Nierenfunktionsstérung, schwe-
rer Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz) und durch NierengefaBer-
krankung verursachtem Bluthochdruck (renovaskuldre Hypertonie) kénnen
die Serumkonzentrationen von Kreatinin, Harnstoff und Kalium ansteigen
sowie die Natriumkonzentration im Serum abfallen. Bei Patienten mit be-
stehender Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) ist ein Anstieg des Kalium-
spiegels im Serum (Hyperkalidmie) beobachtet worden.

Die EiweiBausscheidung im Urin kann in besonderen Fallen erhoht sein
(vgl. “Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®). In Einzelfdllen ist eine
Erhéhung der Leberenzym- und Bilirubin-Konzentrationen im Serum be-
richtet worden.

Besondere Hinweise:
Die 0. g. Laborwerte sollten vor und regelmaBig wéhrend der Behandlung
mit Lisi-Hennig® 10 mg kontrolliert werden.

Teilen Sie Nebenwirkungen Ihrem behandelnden Arzt mit.
Er wird Uiber geeignete MaBnahmen entscheiden.

Bei Auftreten von Gewebeschwellungen des Gesichts, der Extremitéten, der
Lippen, Zunge, Stimmritze (Glottis) und/oder des Kehlkopfes (Larynx) muss
die Behandlung mit Lisi-Hennig® 10 mg sofort abgebrochen und eine ge-
eignete Uberwachung des Patienten eingeleitet werden.

Bei Verdacht auf eine schwerwiegende Hautreaktion muss sofort der be-
handelnde Arzt aufgesucht und ggf. die Therapie mit Lisi-Hennig® 10 mg
abgebrochen werden.

Nebenwirkungen bei Kindern scheinen mit den bei Erwachsenen beobach-
teten Nebenwirkungen vergleichbar zu sein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kén-
nen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

5. Wie sind Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten aufzubewahren?

Lisi-Hennig® 10 mg ist in der Originalpackung aufzubewahren.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und jeder
Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lisi-Hennig® 10 mg enthélt
Der Wirkstoff ist: Lisinopril

Eine Tablette enthélt 10 mg Lisinopril (als Lisinopril-Dihydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind: Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Talkum, Manni-
tol, Maisstérke, vorverkleisterte Starke, Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat

Wie Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten aussehen und Inhalt der Packung:
WeiBe, viereckige Tabletten mit Bruchrille und der Pragung ,10“. Die Tab-
lette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Lisi-Hennig® 10 mg ist in Packungen mit 30, 60 und 90 Tabletten (PVC/
PVDC-Aluminium-Durchdriickpackungen) erhltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr ge-
bracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

HENNIG ARZNEIMITTEL
GmbH & Co. KG

LiebigstraBe 1-2

65439 Florsheim am Main
Telefon: (0 61 45) 5 08-0
Telefax: (061 45) 5 08-1 40
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