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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Lisi-Hennig® 20 mg Tabletten
Lisinopril-Dihydrat

enthdlt wichtige Informationen.

auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

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

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Lisi-Hennig® 20 mg Tabletten und woflr werden sie
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lisi-Hennig® 20 mg
Tabletten beachten?

. Wie sind Lisi-Hennig® 20 mg Tabletten einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie sind Lisi-Hennig® 20 mg Tabletten aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Lisi-Hennig® 20 mg Tabletten und wofiir werden sie
angewendet?

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

Lisi-Hennig® 20 mg wird angewendet

* zur Behandlung des Bluthochdruckes (arterielle Hypertonie)

¢ zur Behandlung der Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz) als
Zusatztherapie zu nicht-kaliumsparenden harntreibenden Arz-
neimitteln (Diuretika), und, wenn erforderlich, zu Digitalis

¢ bei akutem Herzinfarkt (akuter Myokardinfarkt) - bei hamody-
namisch stabilen Patienten (systolischer Blutdruck > 100 mmHg,
Serum-Kreatinin < 177 mikromol/l (2,0 mg/dl) und EiweiBaus-
scheidung im Urin [Proteinurie; < 500 mg / 24 Stunden]). Lisi-
Hennig® 20 mg sollte zusatzlich zur Gblichen Infarkt-Standard-
therapie verabreicht werden, vorzugsweise zusammen mit Nitraten.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lisi-Hennig® 20 mg
Tabletten beachten?

Lisi-Hennig® 20 mg darf nicht eingenommen werden,

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

¢ bei beidseitiger Nierenarterienverengung (bilaterale Nierenarte-
rienstenose) oder einseitiger Nierenarterienverengung (unilaterale
Nierenarterienstenose) bei Patienten mit nur einer Niere

* bei aus der Krankengeschichte (anamnestisch) bekannter Neigung
zu Gewebeschwellungen (angioneurotisches Odem) infolge einer
friheren ACE-Hemmer-Therapie sowie bei hereditdrem/idiopa-
thischem angioneurotischem Odem (vgl. Abschnitt ,Warnhinweise
und VorsichtsmafB3nahmen®)

¢ bei Zustand nach Nierentransplantation

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

¢ bei Blutwésche (Dialyse)

¢ bei hdmodynamisch relevanter Verengung der Aorten- oder Mitral-
klappen (Aorten- oder Mitralklappenstenose) oder anderer Aus-
flussbehinderung der linken Herzkammer (hypertrophe Kardio-
myopathie)

¢ bei hdmodynamisch unstabilen Patienten nach akutem Herzinfarkt
(Myokardinfarkt)

¢ bei systolischem Blutdruck kleiner/gleich 100 mmHg vor Beginn
der Behandlung mit Lisi-Hennig® 20 mg

¢ in der Stillzeit

* bei gleichzeitiger Anwendung von Lisi-Hennig® 20 mg und
Poly(acrylonitril, natrium-2-methylallyl-sulfonat)-high-flux-Mem-
branen (z. B. "AN69") zur notfallmaBigen Dialyse-Behandlung be-
steht das Risiko von Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zum
Schock (anaphylaktische Reaktionen). Diese Kombination muss
daher vermieden werden, entweder durch den Gebrauch ande-
rer Arzneimittel (jedoch keine ACE-Hemmer) zur Behandlung des
Bluthochdrucks (Hypertonie) und/oder der Herzleistungsschwé-
che (Herzinsuffizienz) oder durch die Anwendung anderer Mem-
branen bei der Dialyse (vgl. Abschnitt ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®)

* wahrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft. (Es wird
empfohlen, Lisi-Hennig® 20 mg auch in der frihen Phase der
Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt Schwanger-
schaft und Stillzeit)

¢ bei durch Herzversagen ausgeldstem (kardiogenem) Schock

* wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrénkte Nieren-
funktion haben und mit einem blutdrucksenkenden Arzneimittel,
das Aliskiren enthalt, behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen

Fachpersonal, bevor Sie Lisi-Hennig® 20 mg einnehmen,

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

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

- Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und
die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ihrem Blut in regelmaBigen Ab-
stéanden Uberprifen.

Siehe auch Abschnitt ,Lisi-Hennig® 20 mg darf nicht eingenommen
werden®.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder
schwanger werden kénnten). Die Einnahme von Lisi-Hennig® 20 mg
in der friihen Phase der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und
Lisi-Hennig® 20 mg darf nicht mehr nach dem dritten Schwanger-
schaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von Lisi-
Hennig® 20 mg in diesem Stadium zu schweren Schadigungen lhres
ungeborenen Kindes filhren kann (siehe Abschnitt Schwangerschaft
und Stillzeit).

Bei Patienten unter kombinierter und hochdosierter Therapie mit harn-
treibenden Arzneimitteln (Diuretika) (> 80 mg Furosemid), mit einem
Flissigkeitsmangel (Hypovolamie), Verminderung der Natriumkon-
zentration im Blut (Hyponatridmie; Serum-Natrium kleiner als
130 mmol/l), vorbestehendem niedrigen Blutdruck (Hypotonie), instabiler
Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz), eingeschrankter Nieren-
funktion (Niereninsuffizienz) sowie bei Patienten unter hochdosierter
Therapie mit die BlutgeféBe erweiternden Arzneimitteln (Vasodilata-
toren) und bei Patienten im Alter von 70 Jahren oder darliber wird emp-
fohlen, die Behandlung mit Lisinopril unter stationdren Bedingungen
zu beginnen.

Insbesondere zu Behandlungsbeginn und bei Risikopatienten (Patienten
mit Niereninsuffizienz, bei chronisch entzlindlichen Erkrankungen des
Bindegewebes [Kollagenerkrankungen]) sowie bei gleichzeitiger Be-
handlung mit Arzneimitteln, die die Abwehrreaktionen unterdriicken
(Immunsuppressiva), Antitumormitteln (Zytostatika), Allopurinol oder
Procainamid sollte eine Kontrolle der Serumelektrolyt- und Serum-
kreatinin-Konzentrationen sowie des Blutbildes erfolgen.

Blutdruckabfall (Hypotonie)

Lisi-Hennig® 20 mg kann, insbesondere nach der ersten Dosis, einen
starken Blutdruckabfall bewirken. Eine symptomatische Hypotonie tritt
bei Patienten mit unkompliziertem Bluthochdruck (Hypertonie) nur
selten auf. Ein Blutdruckabfall (Hypotonie) tritt eher bei Patienten mit
Elektrolyt- oder FlUssigkeitsmangel infolge einer Therapie mit harn-
treibenden Arzneimitteln (diuretische Therapie), didtetisch bedingter
reduzierter Salzzufuhr, Blutwasche (Dialyse), Durchfall (Diarrhd) oder
Erbrechen auf und wurde Uberwiegend berichtet bei Patienten mit
schwerer Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz) mit oder ohne
gleichzeitig vorliegender eingeschrankter Nierenfunktion (Nierenin-
suffizienz) sowie bei Patienten, die mit hohen Dosen von Schlei-
fendiuretika behandelt werden oder bei Patienten, die unter reduzierter
Natriumkonzentration im Blut (Hyponatridmie) oder eingeschrénkter
Nierenfunktion (funktionale Niereninsuffizienz) leiden. Bei diesen Pa-
tienten muss die Behandlung unter strenger arztlicher Uberwachung
vorzugsweise unter stationdren Bedingungen mit niedrigen Dosen
und vorsichtiger Dosistitration sowie unter gleichzeitiger Kontrolle der
Nierenfunktion und des Serum-Kaliumspiegels begonnen werden.
Wenn mdéglich, sollte die Behandlung mit harntreibenden Arzneimitteln
(Diuretika) zeitweise ausgesetzt werden. Dies betrifft gleichermafBen
Patienten mit Angina pectoris oder einer Verschlusskrankheit der Ge-
hirngefaBe (cerebrovaskularer Verschlusskrankheit), bei denen ein
UbermaBiger Blutdruckabfall zu einem Herzinfarkt (Myokardinfarkt)
oder Schlaganfall (cerebrovaskularer Zwischenfall) fihren kénnte.
Bei Auftreten eines Blutdruckabfalls (Hypotonie) sollte der Patient in
eine liegende Position gebracht werden, und eine Volumensubstitution
mit oral oder intravends zu verabreichenden Flussigkeiten kann er-
forderlich sein. Fir die Behandlung der Herzfrequenzverlangsamung
(assoziierte Bradykardie) kann die Gabe von Atropin erforderlich sein.
Nach erfolgreicher Behandlung eines nach der ersten Dosis aufge-
tretenen Blutdruckabfalls besteht kein Grund, auf eine nachfolgen-
de vorsichtige Dosisanpassung mit dem Arzneimittel zu verzichten.
Sofern bei Patienten mit Herzleistungsschwéche eine nicht akute Hy-
potonie symptomatisch wird, kann eine Dosisreduktion und/oder ein
Absetzen der Behandlung mit dem harntreibenden Arzneimittel (Di-
uretikum) und/oder Lisi-Hennig® 20 mg erforderlich werden. Falls
mdglich, sollte 2 bis 3 Tage vor dem Beginn der Behandlung mit Lisi-
Hennig® 20 mg eine bestehende Diuretika-Therapie abgesetzt werden.

Hypotonie bei akutem Herzinfarkt (Myokardinfarkt)

Die Behandlung mit Lisi-Hennig® 20 mg darf nicht bei Patienten mit
akutem Herzinfarkt (Myokardinfarkt) begonnen werden, wenn aufgrund
einer vorangegangenen Behandlung mit einem die BlutgeféBe er-
weiternden Arzneimittel (Vasodilatator) das Risiko einer schwer-
wiegenden Verschlechterung der hdmodynamischen Situation besteht.
Dies betrifft Patienten mit einem systolischen Blutdruck von 100 mmHg
oder weniger oder Patienten mit durch Herzversagen ausgeléstem
(kardiogenem) Schock. Die Erhaltungsdosis sollte auf 5 mg oder zeit-
weise auf 2,5 mg reduziert werden, wenn der systolische Blutdruck
100 mmHg oder weniger betragt. Die Behandlung mit Lisi-Hennig®
20 mg kann bei Patienten mit akutem Herzinfarkt (Myokardinfarkt)
zu schwerem Blutdruckabfall (Hypotonie) fiihren. Bei fortdauerndem
Blutdruckabfall (Hypotonie; systolischer Blutdruck < 90 mmHg fiir mehr
als eine Stunde) muss die Behandlung mit Lisi-Hennig® 20 mg ab-
gesetzt werden.

Patienten mit schwerer Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz)
nach einem akuten Herzinfarkt (Myokardinfarkt) sollte Lisi-Hennig®
20 mg nur verabreicht werden, wenn diese Patienten hAmodynamisch
stabil sind.

Durch NierengefédBerkrankung bedingter Bluthochdruck
(Renovaskuldre Hypertonie) / Nierenarterienverengung
(Nierenarterienstenose) (vgl. Abschnitt ,,Lisi-Hennig® 20 mg darf
nicht eingenommen werden, wenn Sie...“)

Bei Patienten mit durch eine NierengefaBerkrankung bedingtem Blut-
hochdruck (renovaskulare Hypertonie) und bestehender beidseitiger
oder einseitiger (bei Einzelniere) Nierenarterienverengung (Nieren-
arterienstenose) besteht ein erhéhtes Risiko fir starken Blutdruck-
abfall und eingeschréankte Nierenfunktion (Niereninsuffizienz), wenn
diese Patienten mit Lisi-Hennig® 20 mg behandelt werden. Die Be-
handlung mit harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika) kann hierzu bei-
tragen. Der Verlust der Nierenfunktion kann mit nur leichten Veran-
derungen der Serum-Kreatinin-Werte einhergehen, selbst bei Patienten
mit einseitiger Nierenarterienverengung (Nierenarterienstenose).
Die Behandlung dieser Patienten muss deshalb unter enger &rztlicher
Uberwachung unter stationaren Bedingungen mit einer niedrigen
Dosis und sorgfaltiger Dosistitration begonnen werden. Bestehende
Medikationen mit harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika) sollten ab-
gesetzt und die Nierenfunktion wéhrend der ersten Therapiewochen
Uberwacht werden.

Eingeschrinkte Nierenfunktion (Niereninsuffizienz)

Patienten mit stark eingeschrénkter Nierenfunktion (schwere Niere-
ninsuffizienz; Kreatinin-Clearance < 30 ml/min) und unter Dialyse diir-
fen Lisi-Hennig® 20 mg nicht anwenden (vgl. Abschnitt ,Lisi-Hennig®
20 mg darf nicht eingenommen werden, wenn Sie...").
Lisi-Hennig® 20 mg sollte bei Patienten mit eingeschréankter Nieren-
funktion (Niereninsuffizienz) mit Vorsicht angewendet werden. Bei die-
sen Patienten kann eine reduzierte Dosis oder ein verlangertes Do-
sierungsintervall notwendig sein (vgl. Abschnitt “3. Wie sind Lisi-Hen-
nig® 20 mg Tabletten einzunehmen?”).

Hauptsachlich bei Patienten mit schwerer Herzleistungsschwéche
(Herzinsuffizienz) oder bestehenden Nierenerkrankungen ein-
schlieBlich Nierenarterienverengung (Nierenarterienstenose) wurde
im Zusammenhang mit Lisinopril iber Nierenversagen berichtet. Bei
rechtzeitiger Diagnose und geeigneter Behandlung ist ein im Zu-
sammenhang mit der Lisinopril-Behandlung auftretendes Nieren-
versagen Ublicherweise reversibel.

Einige Bluthochdruck-Patienten ohne offensichtliche vorbestehende
Nierenerkrankung entwickelten erhéhte Harnstoff- und Kreatinin-Werte
im Blut, wenn Lisinopril gleichzeitig mit harntreibenden Arzneimitteln
(Diuretika) verabreicht wurde. Diese Situation sollte zu einer Reduktion
der Dosis/zu einem Absetzen der Behandlung mit Lisi-Hennig® 20 mg/

den harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika) fihren und die Még-
lichkeit einer unerkannten Nierenarterienverengung (Nierenarte-
rienstenose) vermuten lassen.

Bei akutem Herzinfarkt (Myokardinfarkt) darf eine Behandlung mit
Lisi-Hennig® 20 mg nicht begonnen werden, wenn Anzeichen einer
eingeschrankten Nierenfunktion, definiert als Serum-Kreatinin-
Konzentration 2 [gréBer/gleich] 177 mikromol/l (2,0 mg/dl) und/oder
EiweiBausscheidung im Urin (Proteinurie, > 500 mg/Tag) vorliegen.
Entwickelt sich wahrend der Behandlung mit Lisi-Hennig® 20 mg eine
Einschréankung der Nierenfunktion (Serum-Kreatinin-Clearance
< 30 ml/min, oder eine Verdopplung des vor der Behandlung er-
mittelten Kreatinin-Wertes), muss Lisi-Hennig® 20 mg abgesetzt wer-
den.

Blutwésche (Hamodialyse)

Bei Patienten unter dauerhafter Hamodialyse darf Lisi-Hennig® 20 mg
nicht angewendet werden (vgl. Abschnitt ,Lisi-Hennig® 20 mg darf
nicht eingenommen werden, wenn Sie...").

Bei gleichzeitiger Anwendung von Lisi-Hennig® 20 mg und Poly(acry-
lonitril, natrium-2-methylallylsulfonat)-high-flux-Membranen (z. B.
AN69) im Rahmen einer Blutwésche-Behandlung (Dialyse) oder Ha-
mofiltration besteht die Gefahr von Uberempfindlichkeitsreaktionen
bis hin zum anaphylaktischen Schock (anaphylaktische Reaktionen).
Erste Anzeichen dieser Anaphylaxie sind Gesichtsschwellung, R6-
tung, Blutdruckabfall (Hypotonie) und Atemnot (Dyspnoe) innerhalb
weniger Minuten nach Beginn der Hdmodialyse. Es wird daher die
Verwendung einer anderen Membran zur Dialyse bzw. der Gebrauch
eines anderen Arzneimittels zur Behandlung des Bluthochdrucks (Hy-
pertonie) oder der Herzleistungsschwéache (Herzinsuffizienz) emp-
fohlen (vgl. Abschnitt ,Lisi-Hennig® 20 mg darf nicht eingenommen
werden, wenn Sie... ).

Erhéhung der Kaliumkonzentration im Blut (Hyperkalidmie)
Wahrend der Behandlung mit Lisi-Hennig® 20 mg kann eine Erho-
hung der Kaliumkonzentration im Blut (Hyperkalidmie) auftreten, ins-
besondere bei Vorliegen einer eingeschrankten Nierenfunktion
und/oder Herzleistungsschwéche. Die Gabe von Kaliumpréparaten
zur Erganzungstherapie oder der Einsatz kaliumsparender Diuretika
wird im Allgemeinen nicht empfohlen, da sie zu einem signifikanten
Anstieg des Serum-Kaliumspiegels flihren kdnnen. Scheint die gleich-
zeitige Gabe der oben genannten Préparate dennoch angezeigt,
sollte die Serum-Kaliumkonzentration wahrend ihrer Anwendung re-
gelménBig tberwacht werden.

Primérer Hyperaldosteronismus

Patienten mit berméaBiger Sekretion von Aldosteron aus der Neben-
nierenrinde (primérer Hyperaldosteronismus) sprechen im Allgemeinen
nicht auf blutdrucksenkende Mittel (Antihypertonika) an, deren Wir-
kung auf der Hemmung des Renin-Angiotensin-Systems beruht. Da-
her wird die Anwendung von Lisi-Hennig® 20 mg nicht empfohlen.

EiweiBausscheidung im Urin (Proteinurie)

Insbesondere bei Patienten mit bestehender Nierenfunktionsein-
schrankung oder nach Gabe relativ hoher Dosen von Lisi-Hennig®
20 mg kann es in seltenen Fallen zu einer EiweiBausscheidung im
Urin (Proteinurie) kommen. Bei Patienten mit klinisch relevanter Pro-
teinurie (mehr als 1 g/Tag) sollte Lisi-Hennig® 20 mg nur nach sehr
kritischer Nutzen-Risiko-Abwagung unter regelmaBiger Kontrolle der
klinischen und laborchemischen Werte angewendet werden.

LDL (low-density-lipoprotein)-Lipid-Apherese / Behandlung zur
Schwachung bzw. Aufhebung der allergischen Reaktionsbe-
reitschaft (Desensibilisierungstherapie)

Wahrend einer LDL (low-density lipoprotein)-Apherese mit Dex-
transulfat kénnen unter der Anwendung eines ACE-Hemmers le-
bensbedrohliche Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische
Reaktionen) auftreten.

Lebensbedrohliche anaphylaktische Reaktionen (z. B. Blutdruckabfall,
Atemnot, Erbrechen, allergische Hautreaktionen) kdnnen ebenfalls
wahrend einer Behandlung zur Schwéchung bzw. Aufhebung der all-
ergischen Reaktionsbereitschaft (Desensibilisierungstherapie) gegen
Insektengifte (z. B. Bienen-, Wespenstich) und gleichzeitiger An-
wendung von Lisi-Hennig® 20 mg auftreten.

Falls eine LDL-Apherese bzw. Desensibilisierungstherapie gegen
Insektengifte notwendig ist, ist Lisi-Hennig® 20 mg voriibergehend
durch andere Arzneimittel gegen Bluthochdruck (Hypertonie) bzw.
Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz) (mit Ausnahme anderer
ACE-Hemmer) zu ersetzen.

Neigung zu Gewebeschwellungen (Angioneurotisches Odem; vgl.
Abschnitt ,,Lisi-Hennig® 20 mg darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie...“)

Uber Neigungen zu Gewebeschwellungen (angioneurotische Odeme)
des Gesichts, der Extremitaten, Lippen, Zunge, Stimmritze (Glottis)
und/oder Kehlkopfes (Larynx) wurde selten bei Patienten, die mit ACE-
Hemmern einschlieBlich Lisinopril, dem Wirkstoff von Lisi-Hennig®
20 mg, behandelt wurden, berichtet. Sie kbnnen zu jedem Zeitpunkt
wéahrend der Behandlung auftreten. In diesen Fallen muss die Be-
handlung mit Lisi-Hennig® 20 mg sofort abgesetzt und eine geeig-
nete Uberwachung des Patienten eingeleitet werden. In den Fallen,
in denen die Schwellung auf Gesicht und Lippen beschréankt bleibt,
geht sie im Allgemeinen ohne Behandlung zuriick, obwohl sich An-
tihistaminika bei der Beseitigung der Symptome als hilfreich erwiesen
haben.

Patienten mit aus der Krankengeschichte (anamnestisch) bekannter
Neigung zu Gewebeschwellungen (Angioddem), die nicht mit einer
ACE-Hemmer-Therapie im Zusammenhang stand, haben mdgli-
cherweise ein erhohtes Risiko, nach Einnahme eines ACE-Hemmers
ein Angio6dem zu entwickeln.

Angioddeme mit Zungen-, Stimmritzen- und/oder Kehlkopfbeteiligung
kénnen lebensbedrohlich sein. Eine Notfallbehandlung, einschlieBlich
der folgenden MaBnahmen, sollte durchgefiihrt werden: Sofortige
subkutane Injektion von 0,3 - 0,5 mg Epinephrin oder langsame in-
travendse Gabe von 0,1 mg Epinephrin (Verdiinnungsanweisungen
beachten), unter EKG- und Blutdruckiiberwachung. Die Patienten
miissen stationar aufgenommen werden. Eine geeignete Uberwa-
chung tber mindestens 12 bis 24 Stunden sollte erfolgen, um den
volligen Ruckgang der Symptome vor Entlassung des Patienten zu
gewahrleisten.

Aortenstenose / Hypertrophe Kardiomyopathie

ACE-Hemmer sollten bei Patienten mit Ausflussbehinderungen der
linken Herzkammer (Obstruktionen im linksventrikularen Ausflusstrakt)
mit Vorsicht angewendet werden. Falls die Obstruktion hdmodynamisch
relevant ist, darf Lisi-Hennig® 20 mg nicht angewendet werden (vgl.
Abschnitt ,Lisi-Hennig® 20 mg darf nicht eingenommen werden, wenn
Sie... ).

Blutbildverédnderungen (Neutropenie / Agranulozytose)

Bei Patienten mit Bluthochdruck (Hypertonie-Patienten) wurde unter
der Therapie mit ACE-Hemmern in seltenen Fallen eine Verminderung
bestimmter weiBBer Blutkdrperchen (Neutropenie bzw. Agranulozy-
tose) beobachtet. Diese trat selten bei Patienten mit einer unkom-
plizierten Verlaufsform des Bluthochdrucks auf, hingegen haufiger
bei Patienten mit Nierenfunktionseinschrankung, insbesondere bei
gleichzeitiger Erkrankung des GefaB- und Bindegewebesystems (wie
z. B. systemischem Lupus erythematodes oder Sklerodermie) oder
bei gleichzeitiger immunsuppressiver Therapie. Bei diesen Patienten
ist das weifBe Blutbild regelmaBig zu kontrollieren.

Neutropenie und Agranulozytose sind nach Absetzen des ACE-Hem-
mers reversibel.

Bei Patienten, die im Verlauf der Therapie mit Lisi-Hennig® 20 mg
Symptome wie Fieber, Lymphknotenschwellungen und/oder Hals-
schmerzen entwickeln, muss umgehend das weil3e Blutbild untersucht
werden.

Chirurgie/Anésthesie

Bei Patienten, die einer gréBBeren Operation unterzogen werden so-
wie unter der Anasthesie mit Arzneimitteln, die einen Blutdruckabfall
verursachen kénnen, kann durch Lisi-Hennig® 20 mg die Blut-
drucksenkung verstérkt werden. Ein ibermaBiger Blutdruckabfall kann
durch Volumengabe korrigiert werden (vgl. Abschnitt ,Einnahme von
Lisi-Hennig® 20 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Altere Menschen

Einige altere Patienten sprechen mdéglicherweise besser auf ACE-
Hemmer an als jiingere Patienten. Deshalb sollte die Therapie alterer
Patienten mit Vorsicht erfolgen. Bei Patienten im Alter von 65 Jahren
oder dariiber wird bei Therapiebeginn eine tagliche Dosis von

2,5 mg Lisinopril sowie eine geeignete Uberwachung von Blutdruck
und Nierenfunktion empfohlen.

Einnahme von Lisi-Hennig® 20 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Ihr Arzt muss unter Umsténden Ihre Dosierung anpassen und/oder

sonstige VorsichtsmaBnahmen treffen:

e wenn Sie einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten oder
Aliskiren einnehmen

(siehe auch Abschnitte ,Lisi-Hennig® 20 mg darf nicht eingenommen

werden" und ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Lisi-Hennig® 20 mg wird wie folgt beeinflusst:

Harntreibende Arzneimittel (Diuretika):

Normalerweise wird die blutdrucksenkende (antihypertensive) Wirkung
von Lisi-Hennig® 20 mg durch die gleichzeitige Gabe von harntrei-
benden Arzneimitteln (Diuretika) zusétzlich verstéarkt.

Bei Patienten, die bereits mit harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika)
behandelt werden, und speziell bei den Patienten, die erst seit kurzer
Zeit mit harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika) behandelt werden, kann
gelegentlich ein Abfall des Blutdruckes erfolgen, wenn Lisi-Hennig®
20 mg der Therapie zugefligt wurde. Das Risiko eines wéahrend der
Behandlung mit Lisi-Hennig® 20 mg auftretenden Blutdruckabfalls
(symptomatische Hypotonie) kann durch das Absetzen der harntrei-
benden Arzneimittel (Diuretika) vor der Behandlung mit Lisi-Hennig®
20 mg reduziert werden (vgl. Abschnitt ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®.

Kaliumsparende Diuretika oder Kalium-Supplemente:

Additive Kalium-erh6hende Wirkungen kénnen auftreten mit kali-
umsparenden harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika), insbesondere
bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (niereninsuffi-
zienten Patienten).

ACE-Hemmer vermindern die durch harntreibende Arzneimittel
(Diuretika) verursachte Ausscheidung von Kalium. Kaliumsparende
Diuretika (z. B. Spironolacton, Triamteren oder Amilorid), Kalium-
Ersatzstoffe (Kalium-Supplemente) oder Kalium enthaltende Salz-
ersatzstoffe kénnen zu einem signifikanten Anstieg der Serum-Ka-
liumkonzentration flihren. Sofern die gleichzeitige Anwendung
derartiger Préparate aufgrund eines bestehenden Kaliummangels
(Hypokaliamie) angezeigt ist, sollten sie nur mit Vorsicht und unter
haufiger Kontrolle des Serum-Kaliumspiegels angewendet werden.

Blutdrucksenkende Mittel (Antihypertensiva):
Verstarkung des blutdrucksenkenden Effektes von Lisi-Hennig®
20 mg, insbesondere mit harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika).

Schmerzmittel und entziindungshemmende Wirkstoffe (Anal-
getika und Antiphlogistika, z. B. Acetylsalicylsédure, Indometacin)
koénnen den blutdrucksenkenden Effekt von Lisi-Hennig® 20 mg re-
duzieren.

Lithium: Wie auch unter der Therapie mit anderen Arzneimitteln, die
die Ausscheidung von Natrium férdern, kann die Ausscheidung von
Lithium reduziert sein. Die Serum-Lithiumkonzentration sollte daher
sorgfaltig Uberwacht werden, falls Lithiumsalze verabreicht werden
sollen.

Schlaf- und Betaubungsmittel (Anasthetika, Narkotika, Hypno-
tika): verstarkter Blutdruckabfall (der Narkosearzt ist Uber die The-
rapie mit Lisi-Hennig® 20 mg zu informieren).

Sympathomimetika kénnen den blutdrucksenkenden Effekt von ACE-
Hemmern vermindern.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Allopurinol oder Arzneimitteln,
die die Abwehrreaktionen unterdriicken (zytostatisch oder im-
munsuppressiv wirksame Stoffe, systemische Kortikoide), oder
Procainamid ist ein erhéhtes Risiko einer Abnahme der wei3en Blut-
kérperchen (Leukopenie) festgestellt worden.
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Blutzuckersenkende Arzneimittel zum Einnehmen (orale Anti-
diabetika, z. B. Sulfonylharnstoffe, Biguanide), Insulin: ACE-
Hemmer kdnnen den blutzuckersenkenden Effekt der Antidiabetika
verstarken, insbesondere wéhrend der ersten Wochen der kombi-
nierten Gabe.

Mittel gegen Ubersiuerung des Magens (Antacida) kénnen die
Bioverfugbarkeit von ACE-Hemmern verringern.

Einnahme von Lisi-Hennig® 20 mg zusammen mit Nahrungs-
mitteln, Getranken und Alkohol

Alkohol: ACE-Hemmer verstérken die Alkoholwirkung. Alkohol ver-
starkt die blutdrucksenkende Wirkung von ACE-Hemmern.
Natriumchlorid (Kochsalz): Abschwéachung der blutdrucksenken-
den und Symptome der Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz)
verbessernden Wirkung von Lisi-Hennig® 20 mg.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebérfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren 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 Ihnen emp-
fehlen, Lisi-Hennig® 20 mg vor einer Schwangerschaft bzw. sobald
Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird lhnen
ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von
Lisi-Hennig® 20 mg in der frihen Schwangerschaft wird nicht emp-
fohlen und Lisi-Hennig® 20 mg darf nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme
von Lisi-Hennig® 20 mg in diesem Stadium zu schweren Schadi-
gungen lhres ungeborenen Kindes fihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen be-
ginnen wollen. Die Einnahme von Lisi-Hennig® 20 mg wird stillenden
Muttern nicht empfohlen; Ihr Arzt wird eine andere Behandlung aus-
wahlen, wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange Ihr Kind im Neu-
geborenenalter ist oder wenn es eine Friihgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Bezlglich des Effektes dieses Arzneimittels auf die Fahrtlchtigkeit
liegen keine Untersuchungen vor. Beim Fuhren von Fahrzeugen und
beim Bedienen von Maschinen sollte beruicksichtigt werden, dass
gelegentlich Schwindel und Mudigkeit auftreten kénnen. Das gilt in
verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Pré-
paratewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol (vgl. auch Ab-
schnitt “Einnahme von Lisi-Hennig® 20 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln”).

3. Wie sind Lisi-Hennig® 20 mg Tabletten einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt

Hinweis:

Insbesondere bei Risikopatienten mit Salz- und/oder Flussigkeits-
mangel, z. B. nach Blutwasche [Dialyse], Erbrechen, Durchfall [Di-
arrh@], bei gleichzeitiger Therapie mit harntreibenden Arzneimitteln
[Diuretika-Therapie], bei Patienten mit Herzleistungsschwéache
[Herzinsuffizienz] und schwerem oder durch NierengefaBerkrankung
verursachtem Bluthochdruck [renaler Hypertonie] kann es nach der
ersten Dosis von Lisinopril zu einem tbermé&Bigen Blutdruckabfall
kommen.

Zu Beginn der Therapie ist es daher erforderlich, wenn méglich Salz-
und/oder Flussigkeitsmangel auszugleichen, eine bestehende Di-
uretika-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 mor-
gens zu beginnen.

Patienten, fiir die ein hohes Risiko eines schweren akuten Blut-
druckabfalls (schwere akute Hypotonie) besteht, sollten nach Gabe
der ersten Dosis, aber auch nach jeglicher Dosiserhéhung des ACE-
Hemmers und/oder des harntreibenden Arzneimittels (Diuretikum)
vorzugsweise im Krankenhaus bis zum erwarteten Eintreten des
maximalen Effektes (grundséatzlich mindestens 8 Stunden) &rztlich
Uberwacht werden. Dies betrifft gleichermafBen Patienten mit Angina
pectoris oder einer Verschlusskrankheit der HirngeféBe (cerebro-
vaskularer Verschlusskrankheit), bei denen eine Gbermafige Blut-
drucksenkung zu einem Herzinfarkt (Myokardinfarkt) oder Schlag-
anfall (cerebrovaskularer Zwischenfall) fihren kann.

Bei Patienten mit einer schwerwiegenden Verlaufsform des Blut-
hochdrucks (maligner Hypertonie) oder bei Vorliegen einer schweren
Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz) soll die Einleitung der The-
rapie und die Dosisanpassung im Krankenhaus erfolgen.

Sofern nicht anders verordnet, wird das folgende Dosierungsschema
empfohlen:

Bluthochdruck (Arterielle Hypertonie)

Die Behandlung sollte mit 1 Tablette einer 5 mg-Formulierung (=5 mg
Lisinopril) morgens begonnen werden. Zur optimalen Blutdruck-
kontrolle sollte eine Dosistitration durchgefiihrt werden. Eine Dosis-
erhdhung sollte nicht vor dem Ablauf von drei Wochen erfolgen. Die
Ubliche Erhaltungsdosis betragt 1/2 bis 1 Tablette Lisi-Hennig® 20 mg
(= 10-20 mg Lisinopril) einmal taglich, jedoch kénnen Dosen von bis
zu 2 Tabletten (= bis zu 40 mg Lisinopril) einmal taglich verabreicht
werden.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz), Herzleis-
tungsschwache (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, Durchfall [Diarrhd] oder Diuretika-Therapie),
bei Patienten mit schwerem oder durch eine NierengefaBerkrankung
verursachtem Bluthochdruck (renovaskulére Hypertonie) und bei al-
teren Patienten ist eine geringere Anfangsdosis (1/2 Tablette einer
5 mg-Formulierung = 2,5 mg Lisinopril morgens) erforderlich.

Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz)

Lisi-Hennig® 20 mg kann als Zusatzmedikation zu einer bestehenden
Therapie mit harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika-Therapie) und
Digitalis gegeben werden.

Die Anfangsdosis betrédgt 1/2 Tablette einer 5 mg-Formulierung
(= 2,5 mg Lisinopril) morgens. Die Erhaltungsdosis sollte schrittweise
mit einer Erhéhung von jeweils 1/2 Tablette einer 5 mg-Formulierung
(= 2,5 mg Lisinopril) titriert werden. Eine Erhéhung der Dosierung
muss allmé&hlich und in Abh&ngigkeit vom individuellen Ansprechen
des Patienten auf die Therapie erfolgen.

Das Zeitintervall bis zur Dosiserhéhung sollte mindestens zwei Wochen
betragen, vorzugsweise vier Wochen. Die Maximaldosis von

3 1/2 Tabletten einer 10 mg-Formulierung (= 35 mg Lisinopril) pro Tag
sollte nicht tberschritten werden.

Akuter Myokardinfarkt bei hamodynamisch stabilen Patienten
Lisi-Hennig® 20 mg sollte zusétzlich zu Nitraten (z. B. intravends, trans-
dermal) und zuséatzlich zu einer tblichen Infarkt-Standard-Behandlung
verabreicht werden. Die Behandlung mit Lisi-Hennig® 20 mg kann in-
nerhalb von 24 Stunden nach Auftreten der ersten Symptome be-
gonnen werden, sofern die Patienten hAmodynamisch stabil sind. Die
Anfangsdosis betragt 1 Tablette einer 5 mg-Formulierung (= 5 mg
Lisinopril), und nach 24 Stunden nochmals 1 Tablette einer 5 mg-
Formulierung (= 5 mg Lisinopril), nach 48 Stunden 1/2 Tablette Lisi-
Hennig® 20 mg (= 10 mg Lisinopril) und anschlieBend taglich 1/2 Ta-
blette (= 10 mg Lisinopril). Patienten mit einem niedrigen systolischen
Blutdruck (120 mmHg oder niedriger) zu Beginn der Behandlung oder
wahrend der ersten drei Tage nach dem Infarkt sollten mit einer ge-
ringeren Dosis - 1/2 Tablette einer 5 mg-Formulierung (= 2,5 mg
Lisinopril) - behandelt werden (vgl. Abschnitt “Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen”).

Im Fall eines Blutdruckabfalls (Hypotonie; systolischer Blutdruck
niedriger als 100 mmHg) sollte eine tégliche Erhaltungsdosis von 1
Tablette einer 5 mg-Formulierung (= 5 mg Lisinopril) nicht Gberschritten
werden, und, falls nétig, auf 1/2 Tablette einer 5 mg-Formulierung (=
2,5 mg Lisinopril) reduziert werden. Sollte der Blutdruckabfall (Hypo-
tonie) trotz einer Verringerung der Dosis (Reduktion) auf 1/2 Tablette
einer 5 mg-Formulierung (= 2,5 mg Lisinopril) pro Tag bestehen blei-
ben (systolischer Blutdruck geringer als 90 mmHg fiir mehr als eine
Stunde), muss Lisi-Hennig® 20 mg abgesetzt werden.

Die Behandlung sollte fiir sechs Wochen fortgefiihrt werden. Die ge-
ringste Erhaltungsdosis betrégt 1 Tablette einer 5 mg-Formulierung
(= 5 mg Lisinopril) pro Tag. Patienten mit Symptomen einer Herzlei-
stungsschwéche (Herzinsuffizienz) sollten weiterhin mit Lisi-Hennig®
20 mg behandelt werden (vgl. Abschnitt “3. Wie sind Lisi-Hennig®
20 mg Tabletten einzunehmen bei Herzleistungsschwéche [Herz-
insuffizienz]?”). Die Gabe von Lisi-Hennig® 20 mg ist vertraglich mit
einer gleichzeitigen intravendsen oder transdermalen Verabrei-
chung von Glycerol-Trinitrat.

Dosierung bei maBig eingeschrankter Nierenfunktion

Sofern die Kreatininclearance 30 bis 70 ml/min betragt, und bei &l-
teren Patienten (lber 65 Jahre):

Die Anfangsdosis betrdgt 1/2 Tablette einer 5 mg-Formulierung
(= 2,5 mg Lisinopril) am Morgen, die Erhaltungsdosis betrégt abhéngig
von der Blutdruckkontrolle in der Regel 1 bis 2 Tabletten einer 5 mg-
Formulierung (= 5-10 mg Lisinopril) pro Tag. Die Maximaldosis von
1 Tablette Lisi-Hennig® 20 mg (= 20 mg Lisinopril) pro Tag sollte nicht
Uberschritten werden.

Art der Anwendung

Lisi-Hennig® 20 mg kann unabhéngig von den Mahizeiten einge-
nommen werden, die Einnahme sollte jedoch mit einer ausreichenden
Menge an Flissigkeit erfolgen. Lisi-Hennig® 20 mg sollte einmal tag-
lich 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® 20 mg zu stark oder zu schwach ist.

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

Fur die Dosierung bei Kindern und Jugendlichen (im Alter von 6 bis
16 Jahren) mit hohem Blutdruck stehen Darreichungsformen mit
niedrigerem Wirkstoffgehalt zur Verfligung (Lisinopril 5 mg und Li-
sinopril 10 mg).

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Lisi-Hennig® 20 mg einge-
nommen haben, als Sie sollten

Es liegen keine Daten zur Uberdosierung beim Menschen vor. Die
am wahrscheinlichsten auftretenden Symptome kénnen schwerer Blut-
druckabfall (Hypotonie), Schock, Verlangsamung der Herzfrequenz
(Bradykardie), Stérungen des Elektrolythaushaltes und Nierenversa-
gen sein, die normale Behandlung besteht aus einer Infusion mit phy-
siologischer Kochsalzlésung. Lisinopril, der Wirkstoff von Lisi-Hennig®
20 mg, kann mittels Blutwasche (Hadmodialyse) aus dem Blutkreislauf
entfernt werden.

Nach der Einnahme einer Uberdosis in den Verdauungstrakt sollte
der Patient sorgféltig Uberwacht werden, vorzugsweise unter inten-
sivmedizinischen Bedingungen. Die Serumelektrolyte und Kreatinin
sollten haufig kontrolliert werden. Sofern die Einnahme erst kurz zu-
vor erfolgte, sollten die Aufnahme des Wirkstoffes in den Blutkreislauf
verhindernde MaBnahmen (resorptionsverhindernde MaBnahmen)
durchgefiihrt werden, wie beispielsweise eine Magenspulung, die
Gabe von den Wirkstoff bindenden Arzneimitteln (Adsorbentien) und
Natriumsulfat innerhalb von 30 Minuten nach der Einnahme sowie
Beschleunigung der Ausscheidung (Elimination). Bei Auftreten eines
Blutdruckabfalls (Hypotonie) sollte der Patient in Schocklage gebracht
werden, und ein Ausgleich des Salz- und Flissigkeitsverlustes sollte
rasch erfolgen. Die Behandlung mit Angiotensin Il sollte in Betracht
gezogen werden. Eine Verlangsamung der Herzfrequenz (Brady-
kardie) sollte durch Gabe von Atropin behandelt werden. Der Einsatz
eines Schrittmachers kann in Erwégung gezogen werden. ACE-Hem-
mer kénnen durch Blutwésche (Hamodialyse) aus dem Blutkreislauf
entfernt werden. Der Gebrauch von high-flux PolyacryInitril-Mem-
branen muss dabei vermieden werden.

Wenn Sie die Einnahme von Lisi-Hennig® 20 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben. Setzen Sie bitte die Einnahme von Lisi-
Hennig® 20 mg wie verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Lisi-Hennig® 20 mg abbrechen
Sprechen Sie auf jeden Fall mit lnrem Arzt, bevor Sie eigenméchtig
die Behandlung mit Lisi-Hennig® 20 mg unterbrechen oder beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Katego-
rien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: 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 verfligbaren Daten

nicht abschatzbar

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

Herz-Kreislauf-System

Gelegentlich kann zu Beginn der Therapie oder bei Erhéhung der
Dosierung von Lisi-Hennig® 20 mg und/oder den harntreibenden Arz-
neimitteln (Diuretika) eine ibermaBige Blutdrucksenkung auftreten.
Dies tritt insbesondere bei speziellen Risikogruppen auf, z. B. bei
Patienten mit Salz- oder Flissigkeitsmangel nach Diuretika-Therapie,
bei Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz) und schwerem oder durch
NierengefaBerkrankung verursachtem Bluthochdruck (schwere oder
renale Hypertonie). Symptome wie Schwindel, Schwéachegefihl,
Sehstorungen, selten auch Bewusstseinsverlust (Synkope) kénnen in-
folge des Blutdruckabfalls auftreten.

Einzelne Falle von erhéhter Herzschlagfolge (Tachykardie), Herzklopfen
(Palpitationen), Herzrhythmusstérungen (Arrhythmie), Brustschmerz,
Brustenge (Angina pectoris), Herzinfarkt (Myokardinfarkt), kurzfristiger
symptomatischer Mangeldurchblutung des Gehirns (transitorischer
ischamischer Attacke) und Schlaganfall (cerebraler Insult) sind flr
ACE-Hemmer in Verbindung mit einem verstérkten Blutdruckabfall
berichtet worden.

Wenn Lisi-Hennig® 20 mg Patienten mit akutem Herzinfarkt (Myo-
kardinfarkt) verabreicht wird, kann es gelegentlich - insbesondere
wahrend der ersten 24 Stunden - zu einer Stérung der Erregungs-
leitung zwischen Vorhéfen und Kammern des Herzens (AV-Block 2.
oder 3. Grades) und/oder einem schwerwiegenden Blutdruckabfall
(Hypotonie) und/oder Nierenfunktionsstérungen (Niereninsuffizienz),
in seltenen Fallen auch zum durch Herzversagen verursachten (kar-
diogenen) Schock, kommen.

Nieren

Es kénnen Nierenfunktionsstérungen auftreten oder verstéarkt werden.
In Einzelféllen ist GUber akutes Nierenversagen berichtet worden. Eine
EiweiBausscheidung im Urin (Proteinurie), teilweise mit gleichzeitiger
Verschlechterung der Nierenfunktion, ist beobachtet worden.

Atemwege

Gelegentlich kénnen Halsschmerzen, Heiserkeit und Bronchitis
auftreten, selten kann es zu Atemnot, Entzindungen der Nasen-
nebenhdhlen (Sinusitis), Schnupfen (Rhinitis), krampfartiger Veren-
gung der Bronchien mit daraus folgender Atemnot (Bronchospas-
mus/Asthma), abnormer Anh&aufung von Stoffen im Lungengewebe
(pulmonale Infiltrate), entzlindlichen Veranderungen der Mund- und
Zungenschleimhaute (Stomatitis, Glossitis) und Mundtrockenheit
kommen.

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit ACE-Hemmern ist tiber
Husten berichtet worden. Dieser Husten ist charakteristischerweise
nicht produktiv und anhaltend und bildet sich nach Absetzen der
Therapie zurtick.

In Einzelfallen flhrten Gewebeschwellungen (angioneurotische
Odeme) mit Beteiligung der oberen Atemwege zu einer tédlich ver-
laufenden Verstopfung von Kehlkopf, Rachen und/oder Zunge
(Atemwegsobstruktion) (vgl. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen).
Uber Einzelfalle einer allergisch bedingten entziindlichen Reaktion
der Lungenbléschen (allergische Alveolitis; eosinophile Pneumonie)
im Zusammenhang mit einer Behandlung mit Lisi-Hennig® 20 mg
wurde berichtet.

Magen-Darm-Trakt / Leber

Gelegentlich kdnnen Ubelkeit, Oberbauchbeschwerden und Ver-
dauungsstérungen, selten Erbrechen, Durchfall (Diarrhd), Verstopfung
(Obstipation) und Appetitlosigkeit auftreten. Selten wurden ACE-Hem-
mer mit einem Syndrom in Zusammenhang gebracht, das mit durch
Gallestau verursachter Gelbsucht (cholestatischer lkterus) beginnt
und fortschreitend bis zum Absterben der Leberzellen (hepatische
Nekrose) und dem Tod fiihren kann. Der Mechanismus dieses Syn-
droms ist nicht bekannt.

Wenn sich bei Patienten unter der Therapie mit ACE-Hemmern eine
Gelbsucht entwickelt, ist die Therapie mit dem ACE-Hemmer abzu-
brechen und der Patient ist arztlich zu Gberwachen.

Einzelfalle von Leberfunktionsstérungen, Leberentziindung (Hepatitis),
Leberversagen, Bauchspeicheldrisenentziindung (Pankreatitis)
und Darmverschluss (lleus) sind unter ACE-Hemmer-Therapie be-
schrieben worden.

Haut, GefaBe

Gelegentlich kénnen allergische Hautreaktionen wie Hautausschlag
(Exanthem), selten Juckreiz (Pruritus), Nesselsucht (Urtikaria) sowie
eine Gewebeschwellung (angioneurotisches Odem) mit Beteili-
gung von Gesicht, Lippen und/oder Extremitaten auftreten.

In Einzelféllen sind schwerwiegende Hautreaktionen wie Pemphigus,
Erythema multiforme, exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syn-
drom sowie toxische epidermale Nekrolyse beschrieben worden.

Hautreaktionen kénnen mit Fieber, Muskel- und Gelenkschmerzen (My-
algien, Arthralgien), entziindlichen Reaktionen, die von den Wénden
der BlutgeféaBe ausgehen (Vaskulitis), bestimmten Laborwertveran-
derungen (Eosinophilie, Leukozytose und/oder erhdhten ANA-Titern)
einhergehen. Bei Verdacht auf eine schwerwiegende Hautreaktion muss
sofort der behandelnde Arzt aufgesucht und die Therapie mit Lisi-
Hennig® 20 mg abgebrochen werden.

Vereinzelt sind psoriasiforme Hautveréanderungen, Lichtempfindlichkeit
(Photosensibilitét), Gesichtsrétung (Flush), Schwitzen (Diaphorese),
Haarausfall (Alopezie), Nagelablésung (Onycholyse) und die Zunahme
von GefaBkrampfen (Verstarkung einer Raynaud-Symptomatik) unter
ACE-Hemmer-Therapie beobachtet worden.

Nervensystem

Gelegentlich kénnen Kopfschmerzen und Muidigkeit auftreten, selten
Benommenheit, Depressionen, Schlafstérungen, Impotenz, Kribbeln,
Taubheits- und Kéltegefiihl an den GliedmaBen (periphere Neuro-
pathie mit Parasthesien), Gleichgewichtsstérungen, Muskelkrampfe,
Nervositat, Verwirrtheit, Ohrensausen, verschwommenes Sehen
sowie Geschmacksveranderungen oder vorlbergehender Ge-
schmacksverlust.

Laborwerte (Blut, Urin)

Gelegentlich kénnen Hamoglobinkonzentration, Hamatokrit und
die Zahl der weiBBen Blutzellen (Leukozyten) oder Blutplattchen
(Thrombozyten) abfallen. Selten kann es, insbesondere bei Patienten
mit eingeschrankter Nierenfunktion, entziindlichen Erkrankungen des
Bindegewebes (Kollagenkrankheiten) oder gleichzeitiger Therapie mit
Allopurinol, Procainamid oder bestimmten Arzneimitteln, die die Ab-
wehrreaktionen unterdriicken (immunsuppressiv wirksame Arznei-
mittel) zu einer krankhaften Verringerung oder sonstigen Verande-
rung der Blutzellenzahl (Anédmie, Thrombozytopenie, Neutropenie,
Eosinophilie), in Einzelfallen zu einem vélligen Verlust bestimmter oder
aller Blutzellen (Agranulozytose oder Panzytopenie) kommen.

In Einzelféllen wurde bei Patienten mit einer Stoffwechselerkrankung
(kongenitaler G-6-PDH-Mangel) Uber eine Auflésung der roten
Blutkdrperchen (hdmolytische Anémie) berichtet.

Selten, insbesondere bei Vorliegen einer Nierenfunktionsstérung,
schwerer Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz) und durch Nie-
rengeféBerkrankung verursachtem Bluthochdruck (renovaskulére Hy-
pertonie) kdnnen die Serumkonzentrationen von Kreatinin, Harnstoff
und Kalium ansteigen sowie die Natriumkonzentration im Serum ab-
fallen. Bei Patienten mit bestehender Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus) ist ein Anstieg des Kaliumspiegels im Serum (Hyperkaliamie)
beobachtet worden.

Die EiweiBausscheidung im Urin kann in besonderen Fallen erhéht
sein (vgl. ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®). In Einzelféllen
ist eine Erhdhung der Leberenzym- und Bilirubin-Konzentrationen im
Serum berichtet worden.

Besondere Hinweise:
Die o. g. Laborwerte sollten vor und regelméBig wéhrend der Be-
handlung mit Lisi-Hennig® 20 mg kontrolliert werden.

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

Bei Auftreten von Gewebeschwellungen des Gesichts, der Extre-
mitaten, der Lippen, Zunge, Stimmritze (Glottis) und/oder des Kehl-
kopfes (Larynx) muss die Behandlung mit Lisi-Hennig® 20 mg sofort
abgebrochen und eine geeignete Uberwachung des Patienten ein-
geleitet werden.

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

Nebenwirkungen bei Kindern scheinen mit den bei Erwachsenen be-
obachteten 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 fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr Arz-
neimittel 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 Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
figung gestellt werden.

5. Wie sind Lisi-Hennig® 20 mg Tabletten aufzubewahren?

Lisi-Hennig® 20 mg ist in der Originalpackung aufzubewahren.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apo-
theker, 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® 20 mg enthalt
Der Wirkstoff ist: Lisinopril-Dihydrat

1 Tablette enthalt:

21,77 mg Lisinopril-Dihydrat, entsprechend 20 mg Lisinopril.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Talkum, Mannitol, Maisstarke, vorver-
kleisterte Starke, Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat

Wie Lisi-Hennig® 20 mg Tabletten aussehen und Inhalt der Packung
WeiBe, flinfeckige Tabletten mit Bruchrille und der Pragung “20”. Die
Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Lisi-Hennig® 20 mg ist in Packungen mit 30, 60 und 90 Tabletten
(PVC/PVDC-Aluminium-Durchdriickpackungen) erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgré3en in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

HENNIG ARZNEIMITTEL

GmbH & Co. KG

LiebigstraBe 1-2

65439 Flérsheim am Main

Telefon: (0 61 45) 5 08-0
Telefax: (0 61 45) 5 08-1 40
E-Mail: info@hennig-am.de
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