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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lisinopril - 1 A Pharma® plus 20 mg/12,5 mg Tabletten

Wirkstoffe: Lisinopril und Hydrochlorothiazid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdéchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Lisinopril - 1 A Pharma plus und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lisinopril - 1 A Pharma plus beachten?

3. Wie ist Lisinopril - 1 A Pharma plus einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Lisinopril - 1 A Pharma plus aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Lisinopril - 1 A Pharma plus
und wofiir wird es angewendet?

Lisinopril gehodrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, so
genannte Hemmer des Angiotensin konvertierenden En-
zyms (ACE-Hemmer), die den Blutdruck durch Weitung
der BlutgefaBe senken.

Hydrochlorothiazid gehdrt zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, so genannte Diuretika (,,Entwasserungstablet-
ten®), die den Blutdruck durch eine erhéhte Harnaus-
scheidung senken.

Lisinopril - 1 A Pharma plus enthalt eine Kombination aus
Lisinopril und Hydrochlorothiazid und wird zur Behand-
lung von Bluthochdruck angewendet, wenn eine Behand-
lung mit Lisinopril allein keine ausreichende Wirkung ge-
zeigt hat.

Ihr Arzt kann lhnen Lisinopril - 1 A Pharma plus auch an-
stelle zweier verschiedener Tabletten der gleichen Dosis
Lisinopril und Hydrochlorothiazid verschreiben. Dieses
Kombinationspréparat eignet sich nicht zur Therapieein-
leitung.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Lisinopril - 1 A Pharma plus be-
achten?

Lisinopril - 1 A Pharma plus darf NICHT einge-

nommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Lisinopril, Hydrochlorothia-
zid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

¢ wenn Sie allergisch gegen andere ACE-Hemmer, z. B.
Ramipril, oder gegen Sulfonamid-artige Arzneimittel
(hauptsachlich Antibiotika, z. B. Sulfamethoxazol) sind

e wenn Sie infolge einer friiheren Behandlung mit ande-
ren Arzneimitteln, die zur Gruppe der so genannten
ACE-Hemmer (Angiotensin-Converting-Enzym-Hem-
mer) wie Ramipril gehdren, bereits Schwellungen der
Extremitaten, im Gesicht, im Bereich der Lippen, des
Rachens, Mundes oder der Zunge (Angioddem) ent-
wickelt haben

e wenn Sie aus beliebigen anderen Grlinden friher be-
reits Schwellungen der Extremitaten, im Gesicht, im
Bereich der Lippen, des Rachens, Mundes oder der
Zunge (Angioddem) entwickelt haben

e wenn einer lhrer nahen Verwandten friher bereits

Schwellungen der Extremitéten, im Gesicht, im Bereich

der Lippen, des Rachens, Mundes oder der Zunge

(Angioddem) aufgewiesen hat

wenn Sie schwere Nierenprobleme haben

wenn Sie schwere Leberprobleme haben

wenn Sie kein Wasser lassen kénnen (Anurie)

wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind (Es

wird empfohlen, Lisinopril - 1 A Pharma plus auch in der

frihen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden,
siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit”.)

e wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte
Nierenfunktion haben und mit einem blutdrucksenken-
den Arzneimittel, das Aliskiren enthélt, behandelt wer-
den.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Lisinopril - 1 A Pharma plus einnehmen

e wenn Sie eine Verengung von Arterien (Atherosklerose)
oder zerebrovaskulére Probleme wie Schlaganfall oder
transitorische ischamische Attacke (TIA, ein ,Mini-
Schlaganfall“) aufweisen

e wenn Sie an Herzinsuffizienz leiden

e wenn Sie einen niedrigen Blutdruck haben, eine salz-
arme Erndhrung einhalten oder Diuretika (,Entwasse-
rungstabletten“) einnehmen

e wenn Sie einen gestorten Flissigkeits- und Mineral-
stoffhaushalt (Ungleichgewicht zwischen Flissigkeit
und Elektrolyten im Korper) aufweisen

e wenn Sie eine Herzmuskelerkrankung (hypertrophe
Kardiomyopathie), eine Verengung der Hauptschlag-
ader (Aorta), die das Blut vom Herzen wegtransportiert
(Aortenstenose), oder andere Formen von Herzproble-
men aufweisen, die Ausflussbehinderung genannt werden

e wenn Sie sich einer LDL-Apherese unterziehen (Ent-
fernung von Cholesterin aus dem Blutkreislauf unter
Verwendung einer Maschine)

e wenn Sie sich einer Therapie zur Desensibilisierung
gegen bestimmte Insektengifte unterziehen, beispiels-
weise bei Bienen- oder Wespenstichen

e wenn Sie Diabetes haben

e wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behand-
lung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten (diese
werden auch als Sartane bezeichnet - z. B. Valsar-
tan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn Sie
Nierenprobleme aufgrund von Diabetes mellitus ha-
ben

- Aliskiren

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren

Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ih-

rem Blut in regelmaBigen Abstanden Uberprifen.

Siehe auch Abschnitt ,,Lisinopril - 1 A Pharma plus darf

nicht eingenommen werden*.

e wenn Sie Gicht oder einen hohen Harnsaurespiegel im
Blut aufweisen oder mit Allopurinol behandelt werden

e wenn bei Ihnen ein Narkosemittel (Anésthetikum) ange-
wendet werden muss

e wenn Sie vor kurzem an langer andauerndem starken
Erbrechen und/oder schwerwiegendem Durchfall ge-
litten haben

e wenn bei hnen Tests zur Kontrolle der Funktion der
Nebenschilddriisen vorgenommen werden

e wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben oder in
der Vergangenheit hatten, oder wenn Sie eine Veren-
gung der zu den Nieren fiihrenden Arterien (Nierenar-
terienverengung) aufweisen, oder wenn Sie nur noch
eine funktionierende Niere haben oder Sie einer Ha-
modialyse unterzogen werden

¢ wenn Sie eine KollagengefaBkrankheit haben wie sys-
temischer Lupus erythematodes (SLE) oder Skleroder-
mie, die mit Hautausschlagen, Schmerzen an den Ge-
lenken und Fieber einhergehen kann

¢ wenn Sie Allergien oder Asthma haben

e wenn Sie Lithium einnehmen, welches zur Behandlung
einiger psychiatrischer Erkrankungen angewendet wird

e wenn Sie mit anderen Diuretika (,Entwasserungstab-
letten“) behandelt werden. Diese andere Behandlung
sollte 2-3 Tage vor Beginn der Behandlung mit Lisino-
pril - 1 A Pharma plus abgesetzt werden.

e Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein (oder schwanger werden kdnnten). Die Ein-
nahme von Lisinopril - 1 A Pharma plus in der friihen
Phase der Schwangerschaft wird nicht empfohlen,
und Lisinopril - 1 A Pharma plus darf nicht mehr nach
dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen
werden, da die Einnahme von Lisinopril - 1 A Pharma
plus in diesem Stadium zu schweren Schadigungen
Ihres ungeborenen Kindes flihren kann (siehe Ab-
schnitt ,,.Schwangerschaft und Stillzeit").

Lisinopril - 1 A Pharma plus wird in folgenden Fallen im

Allgemeinen nicht empfohlen. Sprechen Sie daher mit

Ihrem Arzt, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen:

e wenn Sie vor kurzem einer Nierentransplantation unter-
zogen wurden

e wenn Sie einen hohen Kaliumspiegel im Blut aufweisen

Siehe auch Abschnitt ,,Einnahme von Lisinopril - 1 A Pharma
plus zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Sportler sind und
einen Dopingtest durchfiihren muissen, da Lisinopril -
1 A Pharma plus einen Wirkstoff enthélt, der bei einem
Dopingtest zu positiven Ergebnissen fihren kann.

Altere oder unterernshrte Patienten sollten bei der An-
wendung von Lisinopril - 1 A Pharma plus besonders vor-
sichtig sein.
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Lisinopril - 1 A Pharma plus kann bei Patienten mit
schwarzer Hautfarbe eine geringere Wirksamkeit aufwei-
sen.

Die Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern wird
nicht empfohlen.

Wahrend der Einnahme von Lisinopril - 1 A Pharma plus
Wenn Sie eines der folgenden Symptome entwickeln, in-
formieren Sie umgehend lhren Arzt:

e wenn Sie sich nach der 1. Dosis schwindelig fuhlen.
Bei einigen Patienten tritt nach der 1. Dosis, oder wenn
die Dosis erhéht wird, ein Schwindel-, Schwéche-
oder Ohnmachtsgefiihl oder Ubelkeit auf.

e plotzliche Schwellungen im Bereich der Lippen und im
Gesicht sowie am Hals, mdglicherweise auch an Han-
den und FUBen, oder Keuchen oder Heiserkeit. Es
handelt sich bei dieser Erkrankung um ein Angioddem.
Diese Erkrankung kann zu jedem Zeitpunkt wéahrend
der Behandlung auftreten. ACE-Hemmer flhren bei
Patienten mit schwarzer Hautfarbe haufiger zu einem
Angioddem als bei Patienten mit einer anderen Haut-
farbe.

e Fieber, Halsschmerzen oder Mundgeschwdire (es kann
sich dabei um Symptome einer Infektion handeln, die
durch eine sinkende Zahl weiBer Blutkdrperchen ver-
ursacht wird)

e Gelbfarbung der Haut und des Augenwei3 (Gelb-
sucht), die Anzeichen einer Lebererkrankung sein kon-
nen

e trockener Husten, der Uber einen ldngeren Zeitraum
anhalt. Es wurde bei der Anwendung von ACE-Hem-
mern Uber Husten berichtet; hierbei kann es sich je-
doch auch um ein Symptom einer Erkrankung der
oberen Atemwege handeln.

e Kurzsichtigkeit oder Glaukom

Einnahme von Lisinopril - 1 A Pharma plus zu-

sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-

re Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arz-

neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Dies gilt insbesondere fiir:

e Kaliumergénzungsmittel, kaliumhaltige Salzersatzmit-
tel und kaliumsparende Diuretika

e andere Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck
- Ihr Arzt muss unter Umsténden Ihre Dosierung anpas-

sen und/oder sonstige VorsichtsmaBnahmen treffen:
wenn Sie einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonis-
ten oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnit-
te ,Lisinopril - 1 A Pharma plus darf nicht eingenom-
men werden® und ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®)

¢ Anasthetika und Arzneimittel zur Behandlung psychi-
scher Stérungen oder von Depressionen, Arzneimittel
zur Behandlung von Psychosen, trizyklische Antide-
pressiva oder Beruhigungsmittel

e Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen)

e Schmerzmittel und entziindungshemmende Arzneimit-
tel wie z. B. Acetylsalicylsdure (> 300 mg/Tag) oder
Indometacin

¢ Natriumaurothiomalat (Gold), ein Arzneimittel zur In-
jektion bei rheumatoider Arthritis

e Sympathomimetika, Arzneimittel wie Ephedrin, Nor-
adrenalin oder Adrenalin zur Behandlung von niedri-
gem Blutdruck, Schock, Herzversagen, Asthma oder
Allergien

e Arzneimittel zur Senkung des Blutzuckerspiegels wie
Insulin oder orale Antidiabetika

e Colestyraminharz und Colestipol, Wirkstoffe zur Sen-
kung von Blutfettwerten

e Kortikosteroide, entziindungshemmende hormonahn-
liche Substanzen

e ACTH, zur Untersuchung der Funktion Ihrer Nebennie-
ren

e Muskelrelaxanzien (z. B. Tubocurarinchlorid, Arznei-
mittel zur Muskelentspannung, die bei chirurgischen
Eingriffen angewendet werden)

e Allopurinol, Arzneimittel zur Behandlung von Gicht

e Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen
wie Cyclophosphamid oder Methotrexat

e Arzneimittel zur Hemmung des Immunsystems, Arz-
neimittel zur Vermeidung von Abwehrreaktionen nach
Organ- oder Knochenmarktransplantationen

e Ciclosporin, Arzneimittel zur Vermeidung von Abwehr-
reaktionen nach Organ- oder Knochenmarktransplan-
tationen

e herzwirksame Glykoside (z. B. Digoxin, Arzneimittel
zur Kréaftigung des Herzens)

e Arzneimittel, die als Nebenwirkung zu einer anormalen
Reizleitung am Herzen fuhren wie Arzneimittel zur Be-
handlung von Herzrhythmusstdérungen, bestimmte
Arzneimittel zur Behandlung von Psychosen und an-
dere Arzneimittel, beispielsweise zur Behandlung bakte-
rieller Infektionen

e Kalziumsalze, erhdhter Kalziumspiegel im Blut

* Amphotericin B, Arzneimittel zur Behandlung von Pilz-
infektionen

e AbflUhrmittel, Arzneimittel zur Férderung der Stuhlent-
leerung

e der Wirkstoff Carbenoxolon zur Behandlung von Ma-
gen-Darm-Erkrankungen

e Trimethoprim, ein Arzneimittel zur Behandlung bakte-
rieller Infektionen

e Lovastatin, ein Arzneimittel zur Behandlung eines ho-
hen Cholesterinspiegels

e Sotalol (ein Betablocker), das Risiko von Arrhythmien
ist erhéht

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels 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 Ihnen empfehlen, Lisinopril - 1 A Pharma plus
vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass
Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird lhnen ein
anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von
Lisinopril - 1 A Pharma plus in der frhen Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen und Lisinopril - 1 A Pharma
plus darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschafts-
monat eingenommen werden, da die Einnahme von Lisi-
nopril - 1 A Pharma plus in diesem Stadium zu schweren
Schadigungen lhres ungeborenen Kindes flhren kann.

Stillzeit

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Die Einnahme von Lisinopril -
1 A Pharma plus wird stillenden Muttern nicht empfohlen.
lhr Arzt wird eine andere Behandlung auswahlen, wenn
Sie stillen wollen, vor allem, solange lhr Kind im Neuge-
borenenalter ist oder wenn es eine Frihgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Es wurde tber Schwindelgefihl und Mudigkeit bei Pati-
enten berichtet, die Lisinopril - 1 A Pharma plus einneh-
men. Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen bei sich be-
obachten, dirfen Sie weder Auto fahren noch Maschinen
bedienen (siehe auch Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?*).

Wie ist Lisinopril - 1 A Pharma plus
einzunehmen?

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

Erwachsene
Die Ubliche Dosis ist 1 Tablette pro Tag.

Die maximale Tagesdosis betragt 40 mg Lisinopril und
25 mg Hydrochlorothiazid.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Kinder
Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern und Jugend-
lichen wurde nicht nachgewiesen.

Altere Patienten
Es sind keine besonderen Dosisanpassungen erforder-
lich.

Nierenprobleme

Die Anwendung von Lisinopril - 1 A Pharma plus ist kon-
traindiziert, wenn Sie eine schwere Nierenfunktionssto-
rung aufweisen. Wenn Sie an einer Nierenerkrankung lei-
den, sollte Ihnen lhr Arzt die niedrigste mogliche Dosis
verschreiben und lhre Nierenfunktion Uberwachen.

Vorherige Behandlung mit Diuretika (,Entwasserungstab-
letten®)

Wenn Sie von einem Diuretikum auf Lisinopril - 1 A Phar-
ma plus umstellen, sollten Sie das Diuretikum bereits
2-3 Tage vor Beginn der Einnahme dieses Arzneimittels
absetzen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tablette oder die halbe Tablette mit reich-
lich Wasser ein. Nehmen Sie das Arzneimittel jeden Tag
etwa zur selben Uhrzeit ein.

Teilung der Tablette
Legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbe nach oben auf

eine harte und flache Oberflache. Driicken Sie mit 2 Fin-
gern gleichzeitig links und rechts der Bruchkerbe. Die
Tablette zerbricht in 2 Halften.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Lisinopril -
1 A Pharma plus eingenommen haben als Sie
sollten

Wenn Sie (oder eine andere Person) mehrere Tabletten
zur gleichen Zeit eingenommen haben, oder wenn Sie
glauben, dass ein Kind eine Tablette eingenommen hat,
holen Sie umgehend medizinischen Rat ein.

Eine Uberdosis kann zu niedrigem Blutdruck, Kreislauf-
Schock, Elektrolytstérungen, Nierenversagen, Hyperven-
tilation (schnelle Atmung, Ubelkeit und Erbrechen), ext-
rem schnellem oder langsamem Herzschlag, Palpitationen
(ein Gefiihl von UbermaBig schnellem oder unregelmasi-
gem Herzschlag), Angst und Husten flihren. Nehmen Sie
diese Packungsbeilage, die restlichen Tabletten und die
Packung zum Krankenhaus oder Arzt mit, damit das me-
dizinische Fachpersonal weiB, welche Tabletten Sie ein-
genommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Lisinopril - 1 A Phar-
ma plus vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie die
nachste Dosis wieder zur gewohnten Zeit ein. Wenn Sie
weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels ha-
ben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Lisinopril - 1 A Phar-
ma plus abbrechen

Bei der Behandlung von Bluthochdruck handelt es sich
um eine Langzeitbehandlung und eine Unterbrechung der
Behandlung muss mit Ihrem Arzt besprochen werden. Die
Unterbrechung bzw. das Absetzen der Behandlung kann
zu einem erhdhten Blutdruck flhren.

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

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

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

Wenn bei lhnen die folgenden Nebenwirkungen auf-

treten, brechen Sie die Einnahme von Lisinopril -

1 A Pharma plus ab und wenden Sie sich umgehend

an lhren Arzt oder gehen Sie zur Notaufnahme des

nachstgelegenen Krankenhauses:

e schwere allergische Reaktion, so genanntes Angio-

6dem (Hautausschlag, Juckreiz, Schwellungen der Ex-
tremitdten, im Gesicht, im Bereich der Lippen, des
Mundes oder Rachens, die Schluck- oder Atembe-
schwerden verursachen kénnen)
Es handelt sich hierbei um eine schwerwiegende und
seltene Nebenwirkung. Es kann sein, dass Sie drin-
gend éarztliche Hilfe bendétigen oder ins Krankenhaus
eingewiesen werden missen.

e Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und des AugenweiB)
Es handelt sich hierbei um eine potentiell schwerwie-
gende, aber sehr seltene Nebenwirkung, die auf eine
Entziindung der Leber hinweist. Es kann sein, dass Sie
dringend érztliche Hilfe bendtigen oder ins Kranken-
haus eingewiesen werden muissen.

Lisinopril - 1 A Pharma plus fiihrt hdufig zu niedrigem
Blutdruck, der mit Benommenheit und Schwachegefihl
einhergehen kann. Bei einigen Patienten kann dies nach
der 1. Dosis oder bei einer Dosiserhdhung auftreten.
Wenn diese Symptome bei Ihnen auftreten, sollten Sie
sich umgehend an lhren Arzt wenden.

Lisinopril - 1 A Pharma plus kann zu einer verringerten
Zahl weiBer Blutkdrperchen fiihren, was eine verminderte
Infektionsabwehr verursachen kann. Wenn Sie eine Infek-
tion mit Symptomen, wie Fieber und eine schwerwiegen-
de Verschlechterung lhres Allgemeinzustands, oder Fie-
ber mit lokalen Infektionssymptomen entwickeln, wie
Schmerzen im Hals/Rachen/Mund oder Harnwegspro-
bleme, sollten Sie sich umgehend an lhren Arzt wenden.
Eine Blutuntersuchung wird durchgefiihrt, um einen még-
lichen Riickgang der Zahl weiBer Blutkérperchen (Agra-
nulozytose) abzuklaren. Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt
Uber alle Arzneimittel informieren, die Sie anwenden.

Es wurde bei der Anwendung von Lisinopril - 1 A Pharma
plus und anderen ACE-Hemmern haufig lber einen tro-
ckenen Husten berichtet, der liber l&angere Zeit anhalten
kann; hierbei kann es sich jedoch auch um ein Symptom
einer Erkrankung der oberen Atemwege handeln. Wenn
dieses Symptom bei Ihnen auftritt, sollten Sie sich um-
gehend an lhren Arzt wenden.

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet:

Haufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen)

e Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, plétzlicher Bewusst-
seinsverlust

e niedriger Blutdruck, der mit Lagewechsel einhergeht
(z. B. Gefiihl von Benommenheit oder Schwache beim
Aufstehen/Erheben aus liegender Position)

¢ Husten (siehe Anfang dieses Abschnitts)

e Durchfall, Erbrechen

¢ Nierenprobleme

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von 100 betref-

fen)

e Stimmungsschwankungen

e Kribbeln oder Taubheitsgefiihl, Schwindel, Geschmacks-
stérungen, Schlafstérungen

e Herzinfarkt oder zerebrovaskularer Insult (,Mini-Schlag-
anfall”) (hauptséachlich bei Patienten mit niedrigem Blut-
druck)

e Palpitationen (Geflihl eines schnellen bzw. duBerst
starken oder unregelmaBigen Herzschlags)

e extrem schneller Herzschlag (Tachykardie)

e Raynaud-Syndrom, eine GefaBerkrankung, die dazu
fihren kann, dass Finger und Zehen kribbeln, blass
werden und sich dann blau und anschlieBend rétlich
verfarben

e Entziindung der Nasenschleimhaut, was zu einem
FlieBschnupfen fhrt (Rhinitis)

e Ubelkeit, Bauchschmerzen und Verdauungsstérungen

erhéhte Zahl an Enzymen und Abbauprodukten, die

von der Leber produziert werden

Hautausschlag und/oder Juckreiz

Impotenz

Mudigkeit, allgemeines Schwéachegefihl

erhdhter Harnstoffspiegel im Blut

hoher Kaliumspiegel im Blut, der zu einer Herzrhyth-

musstdrung fliihren kann; erhdhter Kreatininspiegel im

Blut

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen)

* Abnahme des roten Blutfarbstoffes Hdmoglobin und
der Zahl roter Blutkorperchen (Hamatokrit)

e geistige Verwirrtheit

¢ Mundtrockenheit

e Uberempfindlichkeit/angioneurotisches Odem (siehe
Anfang dieses Abschnitts), juckende Hautausschlage,
Haarausfall, verdickte Stellen roter/silbriger Haut

e Nierenprobleme

e BrustvergréBerung, auch bei Mannern

e Bluttests zeigen weniger Natrium in lhrem Blut an als
Ublich

e niedriger Natriumspiegel im Blut, der zu Mudigkeit und
Verwirrtheit, Muskelzuckungen, Anféallen oder Koma,
aber auch zu Dehydrierung und niedrigem Blutdruck
fUhren kann, der wiederum beim Aufstehen ein Schwin-
delgefiihl verursachen kann

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 be-

treffen)

e Rickgang der Zahl weiBer Blutkdrperchen, was die
Anfélligkeit fur Infektionen erhoht, Riickgang der Zahl
anderer Blutzellen, beeintréchtigte Knochenmarkbil-
dung, Erkrankung der Lymphknoten, Autoimmuner-
krankung, bei der der Kérper sich selbst angreift

¢ Riickgang der Zahl roter Blutkdrperchen, was zu Blasse,
Schwachegefiihl und Atemlosigkeit fiihren kann (Anémie)

¢ Hypoglykamie (niedriger Blutzuckerspiegel) (siehe Ab-

schnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*)

Atembeschwerden, Keuchen

Entzindung der Nasennebenhdhlen

Lungenprobleme einschlieBlich Lungenentziindung

Entziindung der Bauchspeicheldrise, was schwere

Schmerzen in Bauch und Ricken verursachen kann

(Pankreatitis)

e Schwellungen im Darm

e |Lebererkrankungen®

e UbermaBiges Schwitzen (Diaphorese), schwere Haut-
erkrankungen einschlieBlich Stevens-Johnson-Syn-
drom und Anh&ufung reifer und anormal aussehender
Lymphozyten in der Haut (kutanes Pseudolymphom)**

e verringerte Urinproduktion

* Sehr selten wurde davon berichtet, dass bei einzelnen
Patienten die unerwilinschte Entwicklung einer Leberent-
zUndung zum Leberversagen fortschritt. Patienten, die
eine Kombination aus Lisinopril und Hydrochlorothiazid
erhalten und bei denen es zu einer Gelbsucht oder zu
einem deutlichen Anstieg der Leberenzymwerte kommt,
sollten die Lisinopril-Hydrochlorothiazid-Kombination ab-
setzen und angemessen arztlich nachbeobachtet wer-
den.

** Es wurde Uber einen Symptomenkomplex berichtet,
der eines oder mehrere der folgenden Symptome umfas-
sen kann: Fieber, Entziindung von BlutgefaBen (Vaskuli-
tis), Muskelschmerzen (Myalgie), Gelenkschmerzen (Ar-
thralgie) und Gelenkentziindungen (Arthritis), erhdhte
Zahl an Antikdrpern (ANA), erhéhte Blutsenkungsgeschwin-
digkeit, Hautausschlag und Anstieg der Zahl weiBer Blut-
korperchen (Eosinophilie und Leukozytose), Hautaus-
schlag, Lichtempfindlichkeit oder andere Hautreaktionen
kénnen auftreten.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar)

e Entziindung der Speicheldriise

e erhohte Blutzucker-, Fett- oder Harnsaurespiegel, Zu-
cker im Urin; niedriger Kaliumspiegel im Blut, der zu
Muskelschwéche, Kribbeln oder Herzrhythmusstérun-
gen flihren kann; hoher Kalziumspiegel im Blut, der zu
Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen, Verstop-
fung, Appetitlosigkeit, ibermaBigem Durst, ibermaBi-
gem Harndrang, Mudigkeit, Schwéchegefihl und Ge-
wichtsverlust sowie schmerzhaften und geschwollenen
Gelenken fiihren kann; verringerter Magnesium- und
Chlorid-Spiegel im Blut

Ruhelosigkeit

Sehstérungen

nekrotisierende Vaskulitis (Entztindung von BlutgefaBen)
Lichtempfindlichkeit der Haut, Hauterkrankungen mit
rétlichen schuppigen Stellen an Nase und Wangen
(Lupus erythematodes) - diese Erkrankung kann sich
bei Patienten mit bereits bestehender Erkrankung ver-
schlimmern; schwere allergische Reaktionen
Muskelkrampfe, Muskelschwéche

Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

Fieber

e Depression

e Kurzsichtigkeit oder Glaukom

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen 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, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Lisinopril - 1 A Pharma plus
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich
auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Lisinopril - 1 A Pharma plus enthélt
Die Wirkstoffe sind Lisinopril und Hydrochlorothiazid.

Jede Tablette enthalt 20 mg Lisinopril als Lisinopril-Dihy-
drat und 12,5 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydrogen-
phosphat-Dihydrat, Croscarmellose-Natrium, Mannitol
(Ph.Eur.), Maisstarke, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Eisen-
(I)-oxid (E 172)

Wie Lisinopril - 1 A Pharma plus aussieht und
Inhalt der Packung

Lisinopril - 1 A Pharma plus ist eine rosafarbene, runde
und beidseitig gewdlbte Tablette mit einseitiger Bruch-
kerbe. Die Tablette kann in 2 gleiche Dosen geteilt wer-
den.

Die Tabletten sind in PVC/Aluminium-Blister verpackt und
in einen Karton eingeschoben.

Lisinopril - 1 A Pharma plus ist in Packungen mit 30, 50,
56, 98 und 100 Tabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Osterreich: Lisinopril+HCT 1A Pharma mite -

Tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbei-
tet im September 2014.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46154528
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