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Gebrauchsinformation:
Information fir den Anwender

beTa pharm
Lisibeta® comp 20 mg/12,5 mg Tabletten

Lisinopril und Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

1. Was ist Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg und wofir wird es angewendet?

2. Was miussen Sie vor der Einnahme von Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg beachten?
3. Wie ist Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.Was ist Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg und wofir
wird es angewendet?
Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg ist ein blutdrucksenken-
des Arzneimittel, Kombination aus Angiotensin-Con-
verting-Enzym-Hemmer (ACE-Hemmer) und harntrei-
benden Arzneimittel (Thiaziddiuretikum).

Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg wird angewendet bei
nicht-organbedingtem Bluthochdruck.

Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg ist angezeigt bei Patien-
ten, deren Blutdruck mit 20 mg Lisinopril oder 12,5 mg
Hydrochlorothiazid allein nicht ausreichend gesenkt
werden kann.

2.Was mussen Sie vor der Einnahme von Lisibeta
comp 20 mg/12,5 mg beachten?

Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg darf nicht eingenom-

men werden,

- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Lisino-
pril, Hydrochlorothiazid, ACE-Hemmer, Sulfonami-
de (Wirkstoffgruppe, zu denen Hydrochlorothiazid
gehort) oder einen der sonstigen Bestandteile von
Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg sind

- wenn Sie frither im Zusammenhang mit einer Behand-
lung mit einem ACE-Hemmer Gewebeschwellungen
(angioneurotisches Odem) entwickelt haben

- wenn bei lhnen bereits erblich bedingte Gewebe-
schwellungen oder Gewebeschwellungen unbe-
kannter Ursache aufgetreten sind (hereditares oder
idiopathisches angioneurotisches Odem)

- wenn bei Ihnen eine bedeutsame Verengung der
Herzklappen der linken Herzkammer (hdmodyna-
misch relevante Aorten- oder Mitralklappensteno-
se) bzw. einer anderen Ausflussbehinderung der
linken Herzkammer (hypertrophe Kardiomyopathie)
besteht

- wenn bei lhnen eine Verengung der Nierenschlagader
(beidseitig bzw. einseitig bei Einzelniere) vorliegt

- wenn Sie unter schweren Nierenfunktionsstérungen
(Kreatininclearance unter 30 ml/min) leiden

-wenn Sie eine erhdhte Aldosteron-Konzentrati-
on (Mineralstoffwechsel regelndes Hormon der
Nebennierenrinde) im Blut haben (primarer Hyper-
aldosteronismus)

- wenn Sie unter schweren Leberfunktionsstérungen
leiden

- im 2. und 3. Drittel der Schwangerschaft sowie wéh-
rend der Stillzeit (siehe auch Abschnitt "Schwanger-
schaft und Stillzeit”)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lisibeta

comp 20 mg/12,5 mg ist erforderlich

Bestimmte Erkrankungen, an denen Sie mdglicherwei-

se leiden oder gelitten haben, erfordern eine spezielle

Behandlung vor oder wahrend der Einnahme von Lisi-

beta comp 20 mg/12,5 mg. Deshalb sollten Sie, bevor

Sie das Arzneimittel einnehmen, Ihren Arzt informieren,

wenn Sie unter folgenden gesundheitlichen Problemen

leiden:

- Flussigkeits- und/oder Salzmangel, z.B. infolge
Durchfall, Erbrechen, salzarmer Ernahrung, Dialyse

- einseitige Einengung der Nierenschlagader

- Herzleistungsschwache

- Zuckerkrankheit

- Fettstoffwechselstérung

- Gicht

- Anwendung von kaliumhaltigen Entwasserungsmit-
teln, Kaliumpraparaten, von anderen Arzneimitteln,
die im Zusammenhang mit erhéhten Blutkaliumwer-
ten stehen (z.B. Heparin)

- Herzklappenverengung (Aorten-/Mitralklappe)

- bestimmte Erkrankung mit Verdickung des Herzmus-
kels (obstruktive hypertrophe Kardiomyopathie)

- bestimmte angeborene Erkrankung des Bindegewe-
bes (Kollagenerkrankung)

- Behandlung mit Medikamenten, die die Abwehrreak-
tion, unterdriicken, z.B. kortisonhaltige Arzneimittel

- Anwendung von Allopurinol (Arzneimittel gegen
Gicht) oder Procainamid (Arzneimittel gegen Herz-
rhythmusstérungen)

- Eiweil3ausscheidung im Harn

- Nierenfunktionsstérung

- Leberfunktionsstérung

- chronische, mit Entziindung einhergehende Leberer-
krankung (Leberzirrhose)

- Allergien und Asthma

- Erkrankung der Haut und des GefaRbindegewebes
(systemischer Lupus erythematodes)

- Verengung der HirngeféRe (zerebrovaskulare Durch-
blutungsstérungen)

- Verengung der HerzkranzgefaRe (koronare Herz-
krankheit)

Wenn bei Ihnen eine Uberempfindlichkeit gegen tie-
rische Gifte (z.B. Bienen-, Wespenstich) besteht, und
Sie sich einer Behandlung gegen diese Uberempfind-
lichkeit unterziehen, sprechen Sie vor der Einnahme
von Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg unbedingt mit lhrem
Arzt!

Wenn Sie sich einer Desensibilisierungstherapie
(bestimmte Behandlung gegen Allergien) mit Insek-
tengift unterziehen, ist besondere Vorsicht geboten hin-
sichtlich lebensbedrohlicher allergischer Reaktionen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Lisibeta comp 20
mg/12,5 mg im Rahmen einer Blutwéasche (Dialyse)
mit bestimmten Dialysemembranen (High-Flux-Mem-
branen) bzw. bei einer bestimmten Behandlung von
stark erhéhten Blutfetten (LDL-Apherese mit Dextran-
sulfat-Absorption) besteht die Gefahr, dass Uberemp-
findlichkeitsreaktionen auftreten. Informieren Sie daher
unbedingt Ihren Arzt, falls Sie sich solchen Behandlun-
gen unterziehen missen.

Falls Sie vor einer Operation oder Narkose (auch beim
Zahnarzt) stehen, teilen Sie Ihrem Arzt mit, dass Sie
Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg einnehmen, da es unter
der Narkose zu einem plétzlichen Blutdruckabfall kom-
men kann.

Beschwerden wie Mundtrockenheit, Durst, Schwéche,
Teilnahmslosigkeit, Muskelschmerzen oder -krampfe,
Herzrasen, Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, vermin-
derte Harnproduktion kénnen Ausdruck eines gestorten
Flissigkeits- oder Mineralstoffhaushaltes sein. Falls
solche Beschwerden bei lhnen auftreten, informieren
Sie lhren Arzt.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, falls bei Ihnen folgen-

de Krankheitszeichen auftreten:

- Schwellung von Gesicht, Gliedmafien, Lippen,
Schleimhaut, Zunge und/oder Kehlkopf, Atemnot

- Gelbfarbung von Haut und Schleimh&uten

- Fieber, Lymphknotenschwellung und/oder Halsent-
zundung.

In diesen Féllen dirfen Sie Lisibeta comp 20 mg/12,5

mg nicht weiter einnehmen, und Ihr Arzt wird entspre-

chende MaRnahmen ergreifen.

Wahrend der Therapie kann ein trockener Husten

auftreten, der nach Absetzen der Behandlung wieder

verschwindet.

Die Anwendung dieses Arzneimittels bedarf der regel-
maRigen arztlichen Kontrolle. Halten Sie daher bitte die
vom Arzt angeordneten Laborkontrollen und Untersu-
chungen unbedingt ein.

Das in diesem Arzneimittel enthaltene Hydrochlo-
rothiazid kann beim Anti-Doping-Test ein positives
Untersuchungsergebnis liefern.

Es liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung von
Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg bei Patienten nach
Nierentransplantation vor, daher wird Lisibeta comp
20 mg/12,5 mg bei diesen Patienten nicht empfohlen.

Die Anwendung von Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg
mit Lithium (Arzneimittel zur Behandlung psychischer
Erkrankungen) wird nicht empfohlen.

Kinder

Da keine ausreichenden Therapieerfahrungen vorlie-
gen, darf Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg bei Kindern
nicht angewendet werden.

Altere Menschen

Die Wirksamkeit und Vertraglichkeit der Kombination
Lisinopril und Hydrochlorothiazid war bei jungeren und
alteren Patienten mit Bluthochdruck gleich.

Bei Einnahme von Lisibetacomp 20 mg/12,5 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Lisinopril

Wechselwirkungen kénnen auftreten mit:

- Entwésserungsmitteln (kaliumsparende Diuretika,

Thiazide, Schleifendiuretika)

Kaliumpréaparaten

Heparin (gerinnungshemmendes Arzneimittel)

- Lithium (Arzneimittel zur Behandlung psychischer
Erkrankungen)

- Arzneimitteln zur Behandlung rheumatischer Erkran-

kungen und Schmerzen (NSAR = nichtsteroidale
Antirheumatika, einschlief3lich Acetylsalicylséure bis
3 g/Tag)
Herz-Kreislauf-wirksamen Arzneimitteln (z.B. Beta-
blockern, langwirkende Calciumkanalblocker, Nitro-
glycerin und andere Nitrate oder andere Vasodilata-
toren, Sympathomimetika)

- Arzneimitteln zur Behandlung von depressiven bzw.
psychiatrischen Erkrankungen (trizyklische Antide-
pressiva/Antipsychotika)

- Narkosemitteln

- Arzneimitteln, die das sympathische Nervensystem

beeinflussen (Sympathikomimetika)

Insulin und blutzuckersenkenden Arzneimitteln zum

Einnehmen (z.B. Sulfonylharnstoffe)

- Allopurinol (Arzneimittel gegen Gicht)

- Procainamid (Arzneimittel gegen Herzrhythmussto-
rungen)

- Arzneimitteln, die das Wachstum von Tumoren hem-
men (Zytostatika)

- Arzneimitteln, die die Abwehrreaktionen des Korpers
vermindern (Immunsuppressiva).

Hydrochlorothiazid

Wechselwirkungen kénnen auftreten mit:

- Amphotericin B (Arzneimittel gegen Pilzerkrankun-
gen)

- Carbenoxolon (Arzneimittel zur Behandlung von
Magen-Darmgeschwiiren)

- kortisonhaltigen Arzneimitteln sowie Corticotropin
(ACTH)

- bestimmten (stimulierenden) Abfiihrmitteln

- Calciumsalzen

- herzstarkenden Arzneimitteln (Herzglykoside)

- Arzneimitteln, die eine Senkung der Blutfette bewir-
ken (Colestyramin, Colestipol)

- Arzneimitteln mit muskelerschlaffender Wirkung (z.B.
Tubocurarinchlorid)

- Arzneimitteln, die mit bestimmten Herzrhythmussto-
rungen in Zusammenhang stehen (bestimmte Mittel
gegen Herzrhythmusstérungen, gegen psychiatrische
Erkrankungen und andere Arzneimittel, von denen
bekannt ist, dass sie sog. "Torsade de pointes" her-
vorrufen kénnen).

Lisinopril-Hydrochlorothiazid-Kombination

Wechselwirkungen kénnen auftreten mit:

- Lithium (Mittel zur Behandlung psychischer Erkran-
kungen)

Bei der Anwendung von Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg
kann das Ergebnis eines Schilddrusenfunktionstest
beeinflusst werden.

Bei Einnahme von Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Kochsalz: verminderte Blutdrucksenkung

Alkohol: verstarkte Blutdrucksenkung und verstarkte
Wirkung von Alkohol.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie sollten Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg in den ersten
3 Monaten der Schwangerschaft nicht einnehmen. Vor
einer geplanten Schwangerschaft oder falls Sie wéh-
rend der Behandlung schwanger werden, sollte so bald
als moglich auf eine andere Behandlungsmadglichkeit
umgestellt werden.

Sie durfen Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg wahrend der
letzten 6 Monate der Schwangerschaft nicht einneh-
men, da es beim Fetus oder Neugeborenen schwere
Schaden verursachen kann.

Falls Sie Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg in den letzten 6
Monaten der Schwangerschaft eingenommen haben,
sollte eine Ultraschalluntersuchung der Nierenfunktion
und des Schadels durchgefiihrt werden.

Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg darf in der Stillzeit nicht
eingenommen werden. Sowohl Lisinopril als auch
Hydrochlorothiazid gehen in die Muttermilch tiber.

Aufgrund der Mdoglichkeit von schwerwiegenden
Nebenwirkungen beim gestillten Sé&ugling beider
Wirkstoffe muss - abhangig von der Bedeutung des
Arzneimittels fir die Mutter - entschieden werden, ob
abgestillt wird, oder die Behandlung beendet wird.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arznei-
mittel bedarf der regelmagigen arztlichen Kontrolle.
Durch individuell auftretende unterschiedliche Reak-
tionen kann lhr Reaktionsvermdgen soweit verandert
sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraRenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder
zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréchtigt wird.
Dies gilt in verstarktem MafRe bei Behandlungsbe-
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ginn, Dosiserhdhung und Praparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol.

.Wie ist Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg einzuneh-

men?

Nehmen Sie Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg immer
genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbli-
che Dosis:

Die Einnahme von Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg wird
erst nach vorangegangener individueller Dosiseinstel-
lung mit den Einzelsubstanzen von Lisibeta comp 20
mg/12,5 mg durch Ihren behandelnden Arzt empfohlen.
Wenn Ihr Arzt es fur vertretbar halt, kann eine direkte
Umstellung von der Einzeltherapie auf die Kombination
Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg in Erwagung gezogen
werden.

1-mal taglich 1 Tablette (entsprechend 20 mg Lisinopril
und 12,5 mg Hydrochlorothiazid).

Falls der Blutdruck auf die Kombination unzureichend
anspricht, darf die Dosierung von Lisibeta comp 20
mg/12,5 mg nicht erhéht werden. In diesem Fall ist die
Behandlung z.B. mit den Einzelkomponenten in einem
individuell geeigneten Dosisverhaltnis fortzusetzen.

Behandlung mit einem harntreibenden Arzneimittel vor
Behandlungsbeginn

Die Behandlung mit einem harntreibenden Arzneimittel
sollte 2-3 Tage vor Behandlungsbeginn mit Lisinopril
abgesetzt werden. Sollte dies nicht mdglich sein, sollte
die Therapie mit dem Einzelwirkstoff Lisinopril in einer
Dosierung von 5 mg begonnen werden.

Grundsatzlich sollte, insbesondere bei Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance
kleiner als 30 ml/min) nur nach Dosisanpassung der
einzelnen Komponenten angewendet werden. Bei die-
sen Patienten betragt die empfohlene Anfangsdosis mit
dem Einzelwirkstoff Lisinopril 5-10 mg.

Die Einnahme von Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg kann
unabhangig von den Mahlzeiten erfolgen. Die ange-
gebene Tagesmenge sollte morgens unzerkaut einge-
nommen werden. Nehmen Sie die Tablette mit ausrei-
chend Flussigkeit (z.B. einem Glas Wasser) ein.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Lisibeta
comp 20 mg/12,5 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge Lisibeta comp 20
mg/12,5 mg eingenommen haben als Sie sollten:

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Lisibeta comp
20 mg/12,5 mg versténdigen Sie bitte sofort Ihren Arzt,
der gegebenenfalls NotfallmaBnahmen ergreifen wird.

In Abhangigkeit vom AusmaR der Uberdosierung sind
folgende Symptome méglich: Anhaltende Harnaus-
scheidung, Stérungen im Elektrolythaushalt, schwerer
Blutdruckabfall, Bewusstseinsstérungen bis zu tiefer
Bewusstlosigkeit, Krampfe, unvollstandige Laéhmun-
gen, Herzrhythmusstérungen, Verlangsamung der
Herztéatigkeit, Kreislaufversagen, Nierenversagen,
Darmverschluss.

Wenn Sie die Einnahme von Lisibeta comp 20
mg/12,5 mg vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie
bitte die Einnahme wie verordnet zum nachsten fir Sie
tiblichen Zeitpunkt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Lisibeta comp 20 mg/
12,5 mg abbrechen:
Der Blutdruck kann erneut ansteigen.

Sprechen Sie daher bitte mit lhrem Arzt, bevor Sie
- z.B. wegen des Auftretens von Nebenwirkungen oder
weil Sie sich besser fiihlen - eigenmachtig die Behand-
lung mit Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg unterbrechen
oder vorzeitig beenden!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann Lisibeta comp 20 mg/12,5
mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: bei mehr als 1 von 10 Behandel-
ten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr
als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1 000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1 000, aber
mehr als 1 von 10 000 Behandel-
ten

Sehr selten: 1 oder weniger von 10 000

Behandelten, einschl. Einzelfalle

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf
die Sie achten sollten, und MalRnahmen, wenn Sie
betroffen sind

Durch ACE-Hemmer ausgeldste plotzliche Gewebe-
schwellungen mit Beteiligung von Kehlkopf, Rachen
und/oder Zunge (angioneurotische Odeme) miissen
sofort arztlich behandelt werden. Sie missen sofort
ins Krankenhaus eingewiesen und mindestens 12 bis
24 Stunden lang Uberwacht werden.

UberméRiger Blutdruckabfall, Gelbsucht oder Uber-
empfindlichkeitsreaktionen kénnen unter Umsténden
lebensbedrohlich werden. Informieren Sie bitte umge-
hend einen Arzt, falls eine dieser Nebenwirkungen
plétzlich auftritt oder sich unerwartet stark entwickelt.
Nehmen Sie das Mittel auf keinen Fall ohne &rztliche
Aufsicht weiter.

Andere Nebenwirkungen von Lisinopril

Blut, Lymphe

Selten: Erniedrigte Hamoglobin- und Hamatokritwerte
Sehr selten: Verminderte Knochenmarkfunktion,
Blutarmut infolge verminderter Bildung bzw. vermehr-
ten Zerfalls roter Blutzellen (Anédmie, hamolytische
Anamie), Blutplattchenmangel (Thrombozytopenie),
Verminderung bzw. weitgehendes Fehlen bestimmter
weiler Blutzellen (Leukopenie, Neutropenie, Agranulo-
zytose), krankhafte Veranderungen der Lymphknoten
(Lymphadenopathie), Autoimmunerkrankungen

Stoffwechsel, Ernahrung
Sehr selten: Unterzuckerung

Nervensystem

Haufig: Benommenheit, Kopfschmerzen
Gelegentlich: Stimmungsschwankungen, Missempfin-
dungen (Parasthesien), Schwindel, Schlafstérungen
Selten: geistige Verwirrtheit

Herz-Kreislauf

Haufig: Blutdruckabfall nach Lagewechsel
Gelegentlich: Herzinfarkt oder Schlaganfall bei Risiko-
patienten nach einem ibermaRigen Blutdruckabfall,
Herzklopfen, hoher Puls, durch Gefalkrampfe beding-
te Durchblutungsstérungen an Hénden und FiRen
(Raynaud-Syndrom)

Atemwege, Brustraum, Mittelfellraum

Héaufig: Husten

Gelegentlich: Schnupfen

Sehr selten: Verkrampfung der Atemwege (Broncho-
spasmen), Entziindung der Nasennebenhéhlen (Sinu-
sitis), Lungenentziindung (allergische Alveolitis/eosi-
nophile Pneumonie)

Verdauungstrakt
Haufig: Durchfall, Erbrechen
Gelegentlich: Veranderte Geschmackswahrnehmungen,
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Ubelkeit, Bauchschmerzen und Verdauungsstérungen
Selten: Mundtrockenheit

Sehr selten: Bauchspeicheldriisenentziindung,
Schleimhautschwellung im Darm (intestinales angio-
neurotisches Odem)

Leber, Galle

Sehr selten: Leberentziindung einschlieBlich Zerfall
von Lebergewebe (Hepatitis einschlieBlich Nekrose),
Gelbsucht (cholestatischer Ikterus), eingeschrankte
Leberfunktion

Haut, Unterhautzellgewebe, allergische Reaktionen
Gelegentlich: flichtiger Hautausschlag (Rash), Juck-
reiz

Selten: Uberempfindlichkeit, Gewebeschwellungen
(angioneurotische Odeme) des Gesichts, der Arme
und Beine, der Lippen, der Zunge, des Kehlkopfes und/
oder Rachens, eventuell in Verbindung mit Schluckbe-
schwerden oder Atemnot, Nesselsucht, Haarausfall,
Schuppenflechte.

Sehr selten: Schwitzen, schwere Hautreaktionen
(Pemphigus, Lyell-Syndrom, Stevens-Johnson-Syn-
drom, Erythema multiforme)

Symptomenkomplex mit einem oder mehreren der
folgenden Symptome: Fieber, GefaRBentziindung (Vas-
kulitis), Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen oder
Gelenkentziindung, positiver ANA (antinukleare Antikor-
per)-Nachweis, erhdhte Blutkorperchensenkung (BSG),
Vermehrung bestimmter weier Blutkérperchen (Eosi-
nophilie, Leukozytose), Ausschlag, Lichtiberempfind-
lichkeit (Photosensibilitat) oder andere Hautreaktionen

Nieren, Harnwege

Haufig: Nierenfunktionsstérungen

Selten: Harnvergiftung (Uramie), akutes Nierenver-
sagen

Sehr selten: verminderte Harnausscheidung (Oligurie/
Anurie)

Geschlechtsorgane, Brustdriise

Gelegentlich: Impotenz

Selten: VergroRBerung der ménnlichen Brustdrise
(Gynakomastie)

Allgemein
Gelegentlich: Miidigkeit, Schwéache

Untersuchungen

Gelegentlich: Anstieg der Blutharnstoffwerte und des
Serum-Kreatinins, Anstieg der Leberenzymwerte und
des Kaliums

Selten: Anstieg des Gallenfarbstoffs (Serumbilirubin),
Natriummangel (Hyponatriamie)

Andere Nebenwirkungen von Hydrochlorothiazid
Infektionen
Speicheldriisenentziindung

Blut, Lymphe

Verminderung der weien Blutkdrperchen (Leuko-
penie), Verminderung bzw. weitgehendes Fehlen
bestimmter weiler Blutzellen (Neutropenie/Agranu-
lozytose), Verminderung der Blutplattchen (Throm-
bozytopenie), Blutarmut infolge verminderter Bildung
bzw. vermehrten Zerfalls roter Blutzellen (aplastische
Anamie, hamolytische Anamie), verminderte Knochen-
markfunktion

Stoffwechsel, Ernéhrung

erhohter Blutzucker, Zucker im Harn, Erhéhung der
Harnsaure im Blut, gestorter Mineralstoffhaushalt
(einschlieBlich Natrium- bzw. Kaliummangel im Blut),
Anstieg der Blutfettwerte (Cholesterin und Triglyce-
ride)

Nervensystem
Depression, Schlafstérungen, Ruhelosigkeit, Missemp-
findungen (Parasthesien), Benommenheit

Augen
Gelbsehen (Xanthopsie), voriibergehendes ver-
schwommenes Sehen

Ohren
Schwindel

Herz-Kreislauf
Blutdruckabfall nach Lagewechsel, Herzrhythmussto-
rungen

Atemwege, Brustraum, Mittelfellraum
Atemwegserkrankungen (einschlieBlich Lungenent-
ziindung und Lungenddem)

Verdauungstrakt
Appetitlosigkeit, Magenverstimmung, Durchfall, Ver-
stopfung, Bauchspeicheldriisenentziindung

Leber, Galle
Gelbsucht (intrahepatischer cholestatischer Ikterus)

Haut, Unterhautzellgewebe

allergische Reaktionen, Lichtiiberempfindlichkeitsreak-
tionen, flichtiger Hautausschlag (Rash), dem kutanen
Lupus erythematodes &hnliche Hautreaktionen, Reakti-
vierung eines kutanen Lupus erythematodes (bestimm-
te Autoimmunerkrankung mit Hautbeteiligung), Nes-
selsucht, Uberempfindlichkeitsreaktionen, bestimmte
schwerwiegende Hauterkrankung mit Blasenbildung
(toxische epidermale Nekrolyse)

Skelettmuskulatur, Bindegewebe, Knochen
Muskelkrampfe

Nieren, Harnwege
Nierenfunktionsstérung, Nierenentziindung (intersti-
tielle Nephritis)

Allgemein
Fieber, Schwache

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

.Wie ist Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg aufzubewah-

ren?
Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel/Blisterpackung nach “Verwendbar bis”
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

.Weitere Informationen

Was Lisibeta comp 20 mg/12,5 mg enthalt:

Die Wirkstoffe sind:

1 Tablette enthalt 20 mg Lisinopril (als Lisinopril-Dihy-
drat) und 12,5 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydrogen-
phosphat-Dihydrat, Mannitol (Ph.Eur.), Maisstérke,
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzl.], Eisen(lll)-oxid (E 172).

Inhalt der Packung
30 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Telefon: 0821/ 74 88 10, Telefax: 0821 / 74 88 14 20

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiber-
arbeitet:
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