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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lisinopril HCT Sandoz® 20 mg/12,5 mg Tabletten

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 mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren 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 HCT Sandoz und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lisinopril HCT Sandoz beachten?

3. Wie ist Lisinopril HCT Sandoz einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Lisinopril HCT Sandoz aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Lisinopril HCT Sandoz und
wofir wird es angewendet?

Lisinopril HCT Sandoz ist ein Kombinationsarzneimittel
zur Behandlung des Bluthochdrucks. Es besteht aus ei-
nem ACE-Hemmer und einem harntreibenden Wirkstoff.

Lisinopril HCT Sandoz wird angewendet bei

nicht organbedingtem Bluthochdruck (essentielle Hyper-
tonie), wenn die Behandlung mit einem Kombinations-
arzneimittel angezeigt ist.

Eine Kombinationstherapie wird grundsétzlich dann emp-
fohlen, wenn eine Therapie mit nur einem Wirkstoff nicht
ausreichend wirkt. Die Ersteinstellung eines zu hohen
Blutdrucks sollte mit einem Wirkstoff erfolgen.

Ein Kombinationsarzneimittel ist nicht zur Dosiseinstellung
geeignet, sondern zum Ersatz der einzelnen Wirkstoffe in
der Erhaltungstherapie, wenn die notwendigen Erhaltungs-
dosen denen des Kombinationsarzneimittels entsprechen.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Lisinopril HCT Sandoz beachten?

Lisinopril HCT Sandoz darf nicht eingenommen

werden

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

¢ wenn Sie allergisch gegen Hydrochlorothiazid oder an-
dere Sulfonamid-Derivate sind (Hydrochlorothiazid ist
ein Sulfonamid-Derivat)

¢ wenn Sie jemals eine allergische Reaktion auf einen an-
deren ACE-Hemmer hatten. Die allergische Reaktion
kann eine Schwellung der Hande, FlBe, FuBgelenke,
des Gesichts, der Lippen, Zunge oder des Rachens ver-
ursachen. Sie kann auch Schluck- und Atembeschwer-
den hervorrufen (angioneurotisches Odem).

e wenn bei einem Mitglied lhrer Familie schon einmal
schwere allergische Reaktionen (angioneurotisches
Odem) gegen einen ACE-Hemmer aufgetreten sind
oder wenn bei Innen schwere allergische Reaktionen (an-
gioneurotisches Odem) aus unbekannter Ursache auf-
getreten sind

¢ wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden kénn-
ten (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit®)

¢ wenn Sie an einer schweren Einschrankung der Nieren-
funktion leiden (Kreatinin-Clearance kleiner als 30 ml/min)

¢ bei fehlender Harnausscheidung

e wenn Sie an einer schweren Einschréankung der Leber-
funktion leiden

e wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrénkte
Nierenfunktion haben und mit einem blutdrucksenken-
den Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt werden.

Nehmen Sie Lisinopril HCT Sandoz nicht ein, wenn einer
der oben aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie
sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der Einnahme mit
lhrem Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Lisinopril HCT Sandoz einnehmen, wenn

¢ Sie eine Verengung der Hauptschlagader (Aortenstenose),
die aus der linken Seite des Herzens entspringt, oder
eine Verengung einer bestimmten Herzklappe (Mitral-
klappenstenose) haben

¢ Sie eine Verengung (Stenose) der Nierenarterie haben

e Sie an einer Herzmuskelverdickung leiden (hypertrophe
Kardiomyopathie)

e Sie Probleme mit lhren BlutgefaBen haben (Kollagen-
gefaBkrankheit)

e Sie niedrigen Blutdruck haben. Dies macht sich als
Schwindel- oder Benommenheitsgefliihl bemerkbar,
insbesondere beim Aufstehen.

e Sie an Durchblutungsstérungen des Herzens oder des
Gehirns leiden, da ein UbermaBiger Blutdruckabfall zu
einem Herzinfarkt oder Schlaganfall fiihren kann

e Sie an Herzschwéche leiden

¢ Sie Nierenprobleme haben (siehe auch Abschnitt ,Lisi-
nopril HCT Sandoz darf nicht eingenommen werden*)
oder Dialysepatient sind

e bei lhnen vor kurzem eine Nierentransplantation durch-
gefihrt wurde

e Sie bereits mit einem Diuretikum (harntreibendes Arz-
neimittel) behandelt werden

e Sie Leberprobleme haben (siehe auch Abschnitt ,Lisi-
nopril HCT Sandoz darf nicht eingenommen werden®)

¢ Sie Diabetes mellitus haben

e Sie an Gicht erkrankt sind

e Sie vor kurzem an Durchfall oder Erbrechen (Ubelkeit)
litten

e |hr Arzt Ihnen geraten hat, die Salzmengen in lhrer Er-
néahrung zu kontrollieren

e Sie Kaliumtabletten oder Salzersatzmittel, die Kalium
enthalten, einnehmen

¢ Sie einen hohen Cholesterinspiegel haben und Sie eine
Behandlung bekommen, die als ,LDL-Apherese” be-
zeichnet wird

¢ Sie gleichzeitig Lithium (ein Arzneimittel gegen Depres-
sionen) einnehmen

e aufgrund lhrer ethnischen Zugehorigkeit (insbesondere
bei Patienten mit schwarzer Hautfarbe) die Wirkung von
Lisinopril HCT Sandoz vermindert sein kann. AuBerdem
kénnen Sie leichter ein angioneurotisches Odem
(schwere allergische Reaktion) bekommen.

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

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

- Aliskiren

Ihr Arzt wird gegebenenfalls lhre Nierenfunktion, Ihren

Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ihrem

Blut in regelmaBigen Absténden Uberpriifen.

Siehe auch Abschnitt ,,Lisinopril HCT Sandoz darf nicht

eingenommen werden®.

Der Wirkstoff Hydrochlorothiazid kann eine seltene Reak-
tion hervorrufen, die zu einer verminderten Sehscharfe
und Augenschmerzen fihrt. Diese kdnnen Anzeichen fir
einen erhéhten Augeninnendruck sein und innerhalb von
Stunden bis Wochen nach Beginn der Einnahme von Lisi-
nopril HCT Sandoz auftreten. Ohne Behandlung kdnnen
diese Anzeichen zu dauerhaftem Sehverlust fihren.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben aufge-
fihrten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie vor der Ein-
nahme von Lisinopril HCT Sandoz mit lhrem Arzt oder
Apotheker.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein (oder schwanger werden kdnnten) (siehe Abschnitt
»~Schwangerschaft und Stillzeit”).

Stérungen im Fliissigkeits- oder Elektrolythaushalt
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie fol-
gende Anzeichen einer Stérung im Fllssigkeits- oder
Elektrolythaushalt bei sich bemerken: Mundtrockenheit,
Durst, Schwéche, Lethargie, Schlafrigkeit, Muskelschmer-
zen oder -krampfe, Muskelermiidung, niedriger Blutdruck,
verminderte Harnausscheidung, erhdhte Herzschlagfolge,
Ubelkeit oder Erbrechen. Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre
Elektrolytwerte kontrollieren.

Therapie bei Allergien wie z. B. Insektenstichen

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine
Behandlung zur Abschwéachung der Auswirkungen einer
Allergie (wie z. B. bei einem Insektenstich) bekommen ha-
ben bzw. wenn eine derartige Behandlung geplant ist (De-
sensibilisierung). Wenn Sie Lisinopril HCT Sandoz einneh-
men wahrend Sie eine derartige Behandlung bekommen,
kann dies zu einer schweren allergischen Reaktion fiihren.

Operationen

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist (einschlieBlich
einer Zahnoperation), teilen Sie dem behandelnden Arzt
bzw. Zahnarzt mit, dass Sie Lisinopril HCT Sandoz ein-
nehmen. Dies ist deshalb wichtig, weil es bei lhnen zu
einem Blutdruckabfall kommen kann (Hypotonie), wenn
Sie wahrend der Einnahme von Lisinopril HCT Sandoz be-
stimmte Lokal- oder Allgemeinanésthetika bekommen.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel ist nicht fur die Anwendung bei Kin-
dern bestimmt, da Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern
nicht untersucht wurden.

Altere Menschen

Bei Patienten Uber 65 Jahre sollten, insbesondere zu Be-
ginn der Behandlung, Blutdruck, bestimmte Laborwerte,
Serumelektrolyte, Kreatinin, Blutzucker und das Blutbild
kontrolliert werden. Bei alteren Patienten ist die Dosisein-
stellung besonders sorgfaltig vorzunehmen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Lisinopril HCT Sandoz kann bei Do-
pingkontrollen zu positiven Ergebnissen fihren. Eine miss-
brauchliche Anwendung des Arzneimittels Lisinopril HCT
Sandoz zu Dopingzwecken kann zu einer Gefahrdung Ih-
rer Gesundheit flihren.

Einnahme von Lisinopril HCT Sandoz zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den. Dies ist deshalb wichtig, weil Lisinopril HCT Sandoz
die Wirkweise einiger Arzneimittel beeinflussen kann und
weil einige Arzneimittel Wirkungen auf Lisinopril HCT
Sandoz haben kdnnen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere,

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

e andere Arzneimittel, die den Blutdruck senken
- Ihr Arzt muss unter Umstanden Ihre Dosierung anpas-

sen und/oder sonstige VorsichtsmaBnahmen treffen:
wenn Sie einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonis-
ten oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte
,Lisinopril HCT Sandoz darf nicht eingenommen wer-
den“ und ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)

e Arzneimittel zur Kontrolle lhres Herzschlags (Anti-
arrhythmika)

e Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung der Herzmuskel-
schwache)

e Sotalol (ein bestimmter Betablocker)

e nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) einschlieBlich Ace-
tylsalicylséure zur Behandlung von Schmerzen und Ar-
thritis

e Arzneimittel gegen Depressionen und gegen psychi-
sche Erkrankungen einschlieBlich Lithium

e bestimmte Anasthetika

e Kaliumtabletten oder Salzersatzmittel, die Kalium ent-
halten

e Kalziumpraparate

e Arzneimittel, die Ihren Cholesterinwert senken wie Co-
lestipol, Cholestyramin oder Lovastatin

¢ nichtdepolarisierende Muskelrelaxanzien (z. B. Tubocura-
rin-Chlorid)

e Trimethoprim (bestimmtes Antibiotikum)

e Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes mellitus (Tab-
letten oder Insulin)

e Amphotericin B (zur Behandlung von Pilzinfektionen)

Carbenoxolon (zur Behandlung von Erkrankungen der

Speiserdhre oder Geschwiren im Mundbereich)

ein bestimmtes Hormon der Hirnanhangdriise (ACTH)

Abflihrmittel

bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Asthma

Arzneimittel zur Behandlung einer verschnupften Nase

oder Nasennebenhdhle oder andere Mittel gegen Er-

kaltung (einschlieBlich solcher, die Sie rezeptfrei in der

Apotheke kaufen kdnnen)

e Arzneimittel zur Krebsbehandlung

¢ Arzneimittel, die die Immunreaktion des Korpers unter-
driicken (Immunsuppressiva wie z. B. Kortikosteroide
und Ciclosporin)

e Allopurinol (bei Gicht)

e Procainamid (bei Herzrhythmusproblemen)

e goldhaltige Arzneimittel (wie z. B. Natriumaurothio-
malat), die lhnen mdglicherweise als Injektion verab-
reicht werden

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten schwanger zu sein oder beabsichtigen schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arznei-
mittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein (oder schwanger werden kénnten). Ihr Arzt wird Ihnen
empfehlen, Lisinopril HCT Sandoz vor einer Schwanger-
schaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind,
abzusetzen, und er wird lhnen ein anderes Arzneimittel
empfehlen, denn die Einnahme von Lisinopril HCT Sandoz
kann zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kin-
des fiihren.

Stillzeit

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Die Einnahme von Lisinopril HCT
Sandoz wird stillenden Muttern nicht empfohlen. Ihr Arzt
wird eine andere Behandlung auswahlen, wenn Sie stillen
wollen, vor allem, solange lhr Kind im Neugeborenenalter
ist oder wenn es eine Friihgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Wie alle blutdrucksenkenden Mittel kann auch Lisinopril
HCT Sandoz leichte bis maBige Auswirkungen auf die Fa-
higkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen haben. Dies gilt in verstarktem
MaBe bei Behandlungsbeginn und Dosisanpassungen so-
wie im Zusammenwirken mit Alkohol. Diese Effekte han-
gen jedoch von der individuellen Empfindlichkeit ab.

Beim Fuhren von Fahrzeugen oder Bedienen von Maschi-
nen sollte berlicksichtigt werden, dass gelegentlich Schwin-
del oder Midigkeit auftreten kénnen.

Wie ist Lisinopril HCT Sandoz ein-
zunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt

Nicht organbedingter Bluthochdruck (essentielle Hyper-
tonie)

Die empfohlene Dosierung betragt bei den Patienten, fiir
die eine Kombinationsbehandlung angezeigt ist, 1 Tablette
Lisinopril HCT Sandoz taglich.

Ihr Arzt wird die Dosierung individuell an Ihre Erfordernis-
se anpassen.

Grundsétzlich sollte die Behandlung des Bluthochdrucks
mit niedrigen Dosen eines Einzelwirkstoffes mit langsam
ansteigender Dosis begonnen werden. Das Kombinations-
arzneimittel Lisinopril HCT Sandoz soll erst nach vorange-
gangener Behandlung mit den 2 einzelnen Wirkstoffen Li-
sinopril und Hydrochlorothiazid angewendet werden.
Wenn die Erhaltungsdosen der Einzelwirkstoffe denen von
Lisinopril HCT Sandoz entsprechen und damit eine aus-
reichende Senkung des Blutdrucks bewirkt werden konn-
te, kann auf eine Behandlung mit Lisinopril HCT Sandoz
umgestellt werden.

Falls Ihr Blutdruck mit dem Kombinationsarzneimittel nicht
ausreichend gesenkt wird, darf die Dosierung von Lisino-
pril HCT Sandoz nicht erhdht werden. In diesem Fall ist
die erforderliche Erhaltungsdosis durch eine erneute Do-
siseinstellung mit den Einzelwirkstoffen herauszufinden.

Die Maximaldosis von 20 mg Lisinopril sollte nicht Gber-
schritten werden.

Vor Beginn der Therapie sollten Salz- und/oder FlUssig-
keitsméngel ausgeglichen werden.

Nach der ersten Einnahme von Lisinopril HCT Sandoz
oder bei Erhéhung der Dosierung kann ein deutlicher Blut-
druckabfall entstehen, insbesondere wenn bei Ihnen ein
Salz- und/oder Flissigkeitsmangel (z. B. durch Erbrechen/
Durchfall, Vorbehandlung mit harntreibenden Arzneimitteln)
besteht oder wenn Sie an schwerem Bluthochdruck lei-
den. Ist dies der Fall, missen Sie mindestens 8 Stunden
Uberwacht werden. Falls Sie mit harntreibenden Wirkstof-
fen behandelt werden, sollte diese Behandlung 2-3 Tage
vor Behandlungsbeginn mit Lisinopril HCT Sandoz abge-
setzt werden. Ist dies nicht mdglich, sollte die Behandlung
mit Lisinopril allein in einer Dosierung von 5 mg begonnen

werden.
Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion

Die harntreibende Komponente von Lisinopril HCT Sandoz
ist bei einer Kreatinin-Clearance von unter 30 ml/min un-
wirksam (d. h. bei mittelschwerer bis schwerer Nierenfunk-
tionsstorung). Betragt lhre Kreatinin-Clearance zwischen
30 und 80 mi/min, kann Lisinopril HCT Sandoz nach be-
sonders sorgfaltiger Dosiseinstellung mit den Einzelkom-
ponenten angewendet werden. Bei leichter Nierenfunkti-
onsstérung betragt die empfohlene Lisinopril-Dosis
5-10 mg.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-

“

men

Anwendung bei dlteren Patienten
Siehe Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-

men-.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Nehmen Sie Lisinopril HCT Sandoz mit reichlich Flissig-
keit immer zur gleichen Tageszeit ein. Sie kdnnen die Tab-
letten unabhéngig von den Mahlzeiten einnehmen. Die
Dauer der Anwendung bestimmt Ihr Arzt.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie
Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schlucken.

Wenn Sie eine groBere Menge von Lisinopril HCT
Sandoz eingenommen haben als Sie sollten,
kann es bei lhnen in Abhangigkeit vom AusmaB der Uber-
dosierung zu Blutdruckabfall unter die Norm, Kreislauf-
schock, Elektrolytstérungen, Nierenversagen, Hyperven-
tilation, erhohter Herzschlagfolge, Herzklopfen, verlang-
samter Herzschlagfolge, Benommenheit, Angstlichkeit,
Husten, UberméaBiger Harnausscheidung, Bewusst-
seinsstorungen (bis zur Bewusstlosigkeit), Krampfen, Léh-
mungserscheinungen und Herzrhythmusstérungen kom-
men. Falls gleichzeitig Digitalis (ein Arzneimittel gegen
Herzschwaéche) eingenommen wurde, kann ein Kalium-
mangel im Blut Herzrhythmusstérungen verstérken.

Die Behandlung mit Lisinopril HCT Sandoz sollte im Falle
einer Uberdosierung sofort abgebrochen werden. Wenn
Sie eine Gewebeschwellung mit Beteiligung von Zunge,
Stimmapparat und/oder Kehlkopf bemerken, suchen Sie
bitte umgehend einen Arzt auf. Die arztlichen MaBnahmen
richten sich nach Art und Zeitpunkt der Einnahme sowie
nach Art und Schwere der Symptome.

Wenn Sie die Einnahme von Lisinopril HCT Sandoz
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern fahren Sie
mit der Einnahme wie Ublich fort.

Wenn Sie die Einnahme von Lisinopril HCT Sandoz
abbrechen,

kann Ihr Blutdruck erneut ansteigen. Unterbrechen oder
beenden Sie die Behandlung mit Lisinopril HCT Sandoz
nicht ohne Ricksprache mit Ihrem behandelnden Arzt!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Sollten Sie eine oder mehrere der folgenden Nebenwir-

kungen bei sich bemerken, nehmen Sie Lisinopril HCT

Sandoz nicht weiter ein und wenden Sie sich umge-

hend an einen Arzt:

e schwere allergische Reaktionen (gelegentlich, betrifft
1 bis 10 Behandelte von 1.000), diese kénnen die fol-
genden plétzlich auftretenden Anzeichen beinhalten:

- Schwellungen des Gesichts, der Lippen, der Zunge
oder des Halses. Dies kann Schwierigkeiten beim
Schlucken hervorrufen.

- schwere oder plétzlich auftretende Schwellungen
der Hande, FiiBe und FuBgelenke

- Schwierigkeiten beim Atmen

- schwerer Juckreiz der Haut (mit Blasenbildung)

e schwere Hauterkrankungen wie plétzlicher, unerwarte-
ter Hautausschlag oder Brennen, rote oder sich ab-
schélende Haut (sehr selten, betrifft weniger als 1 von
10.000 Behandelten)

e eine Infektion, die mit Fieber und einer ernsten Ver-
schlechterung lhres Allgemeinbefindens einhergeht,
oder Fieber mit Anzeichen einer 6rtlichen Infektion wie
Hals- oder Rachenentziindung bzw. Mundhé&hleninfek-
tion oder Probleme beim Wasserlassen (sehr selten, be-
trifft weniger als 1 von 10.000 Behandelten)

Weitere durch den Wirkstoff Lisinopril bedingte moég-
liche Nebenwirkungen sind:

Hauflg (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100)
Benommenbheit, Kopfschmerzen, kurze Bewusstlosigkeit
(Synkope)

Blutdruckabfall bei Lagewechsel

Husten

Durchfall, Erbrechen

Nierenfunktionsstérungen

Gelegentllch (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000)
Uberempfmdhchkeﬁ/Schwellung von Haut und Schleim-
haut (angioneurotisches Odem): Schwellungen des Ge-
sichts, der Extremitaten, Lippen, Zunge, des Stimmap-
parates und/oder des Kehlkopfes

e Stimmungsschwankungen, depressive Symptome

e Empfindungsstérungen, Schwindel, Geschmacksstorun-
gen, Schlafstérungen

e Herzinfarkt oder kurzfristige symptomatische Mangel-
durchblutung des Gehirns und Schlaganfall, moglicher-
weise als Folge einer GbermaBigen Hypotonie bei Hoch-
risiko-Patienten, Herzklopfen, erhdhte Herzschlagfolge

e durch GefaBkrampfe bedingte Durchblutungsstérungen

an Handen und FlBen (Raynaud-Syndrom)

Schnupfen

Ubelkeit, Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen

erhéhte Leberenzym- und Bilirubin-Werte

Hautausschlag, Juckreiz

Impotenz

schnelle Ermidbarkeit, Erschépfung

Erhéhung der Harnstoff- und Kreatinin-Konzentrationen

im Blut, Erhéhung der Kalium-Konzentration im Blut

¢ Halluzinationen

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000)
verringerte Hdmoglobin- und Hamatokritwerte
inaddquate ADH (antidiuretisches Hormon)-Sekretion
Verwirrtheit

Storung des Geruchssinns

Mundtrockenheit

Nesselsucht, Haarausfall, Schuppenflechte
Harnvergiftung (Uramie), akutes Nierenversagen
VergroBerung der Brust bei Mannern (Gyndkomastie)
Abfall der Natriumkonzentration im Blut

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000)
e Knochenmarkdepression, Blutarmut (Anamie, hamoly-
tische Anamie), Veranderungen des Blutbildes (Throm-
bozytopenie, Leukopenie, Neutropenie, Agranulozytose),
Erkrankung der Lymphknoten, Autoimmunerkrankun-
gen

e Absinken des Blutzuckerspiegels im Blut

e krampfartige Verengung der Bronchien, Nasenneben-
hoéhlenentziindung, allergische Entziindung der Lun-
genblaschen/Lungenentziindung

e Bauchspeicheldriisenentziindung, Gewebeschwellung
des Darms (intestinales angioneurotisches Odem)

e |eberentziindung, Gelbsucht und Leberversagen*®

e Schwitzen

e schwerwiegende Hautreaktionen. Anzeichen sind R6-
tung, Blasenbildung und Ablésen der Haut.

e verminderte Harnausscheidung oder gar keine Harn-
ausscheidung

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschéatzbar)
e Gesichtsrétung mit Warmegefuhl

* In sehr seltenen Fallen wurde von Patienten berichtet,
bei denen sich eine Leberentziindung zu einem Leberver-
sagen weiterentwickelt hat. Patienten, die Lisinopril HCT
Sandoz erhalten und bei denen es zu Gelbsucht oder einer
erheblichen Erhéhung der Leberenzym-Werte kommt,
sollten Lisinopril HCT Sandoz absetzen und entsprechend
medizinisch behandelt werden.

Es wurde von einem Krankheitsbild mit folgenden Fakto-
ren berichtet: Fieber, GefaBentziindung, Muskelschmer-
zen, Gelenkschmerzen/Gelenkentzliindungen, Verande-
rungen bestimmter Blutwerte, Hautausschlag, Empfind-
lichkeit gegentiber Sonnenlicht oder andere Hauterkran-
kungen. Eventuell entnimmt Ihr Arzt von Zeit zu Zeit Blut-
proben, um zu Uberpriifen, ob sich Lisinopril HCT Sandoz
auf Ihr Blut auswirkt.

Weitere durch den Wirkstoff Hydrochlorothiazid be-
dingte mégliche Nebenwirkungen sind:

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschéatzbar)

e Entzindung der Speicheldriisen

e Veradnderungen des Blutbildes (Leukopenie, Neutro-
penie/Agranulozytose, Thrombozytopenie), Blutarmut
(aplastische Anamie, hdmolytische Andmie), herabge-
setzte blutbildende Knochenmarkfunktion

e Appetitlosigkeit, Anstieg des Blutzuckerspiegels, Zu-
ckerausscheidung im Harn, erhdhter Harnsduregehalt
im Blut, Elektrolytstdrungen (einschlieBlich erniedrigte
Natrium-, Magnesium-, Chlorid- und Kaliumkonzentra-
tionen im Blut sowie einem Anstieg des pH-Werts im
Blut), erhdhte Cholesterin- und Fettwerte, Gicht

e Unruhe, Depression, Schlafstérungen

e Appetitverlust, Empfindungsstérungen, Benommenheit

e Gelbsehen, voriibergehende Sehstdérungen, starke Au-
genschmerzen, die mit einer Rétung der Augen und
plétzlichem verschwommenen Sehen einhergehen (mog-
liche Anzeichen eines akuten Engwinkelglaukoms). Pa-
tienten mit akut schmerzenden, gerdteten Augen soll-
ten sofort medizinische Hilfe aufsuchen; ohne Be-
handlung kann es zu einem dauerhaften Sehverlust kom-
men.

e Schwindel

e Blutdruckabfall bei Lagewechsel

e GeféBentziindung (nekrotisierende Angiitis, Vaskulitis,
kutane Vaskulitis)

e Atembeschwerden (einschlieBlich Lungenentziindung
und Wasseransammlung in der Lunge)

e Magenreizung, Durchfall, Verstopfung, Entziindung der
Bauchspeicheldrise

e Gelbsucht (intrahepatische cholestatische Gelbsucht)

¢ Lichtempfindlichkeit, Hautausschlag, schwerwiegende
Hautreaktionen (kutaner Lupus erythematodes, syste-
mischer Lupus erythematodes, einem kutanen Lupus
erythematodes ahnliche Hautreaktionen, erneutes Her-
vorrufen eines kutanen Lupus erythematodes), Nessel-
sucht, Uberempfindlichkeitsreaktionen, toxische epider-
male Nekrolyse (Blasenbildung und Abldsen der Oberhaut)

e Muskelkrampfe, Muskelschwéche

¢ Nierenfunktionsstorung, Entziindung der Nieren (inter-
stitielle Nephritis)

¢ Fieber, Schwache

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Lisinopril HCT Sandoz
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich
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.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

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

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Lisinopril HCT Sandoz enthalt
Die Wirkstoffe sind Lisinopril und Hydrochlorothiazid.

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

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydrogenphos-
phat-Dihydrat, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur.), Maisstarke, Mannitol (Ph.Eur.), Eisen(lll)-oxid
(E172)

Wie Lisinopril HCT Sandoz aussieht und Inhalt
der Packung

Lisinopril HCT Sandoz sind rosafarbene, runde, beidseitig
gewdlbte Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe.

Lisinopril HCT Sandoz ist in Packungen mit 30, 50 und 100
Tabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.
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Hexal AG
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83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
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1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbei-
tet im Marz 2015.
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