GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Lisinopril 20 Heumann

Tabletten mit 20 mg Lisinopril

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese dieselben
Beschwerden haben wie Sie.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Lisinopril 20 Heumann und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Lisinopril 20 Heu-
mann beachten?

. Wie ist Lisinopril 20 Heumann einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Lisinopril 20 Heumann aufzubewahren?

. Weitere Informationen

O~ W

1. WAS IST LISINOPRIL 20 HEUMANN UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Lisinopril 20 Heumann ist ein Angiotensin-Conversions-Enzym-
Hemmer (ACE-Hemmer), d. h. ein Arzneimittel mit blutdruck-
senkenden Eigenschaften.

Lisinopril 20 Heumann wird angewendet:

- bei Bluthochdruck

- zur Behandlung der ausgeprégten Herzleistungsschwéche
(symptomatische Herzinsuffizienz)

- zur kurzzeitigen Behandlung (6 Wochen) von Patienten mit
stabilem Herz-Kreislaufsystem innerhalb von 24 Stunden
nach einem akuten Herzinfarkt

- zur Behandlung von Nierenerkrankungen bei Bluthochdruck-
Patienten mit Typ-2-Diabetes mellitus und beginnender
Nierenschadigung (Nephropathie).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON LISI-
NOPRIL 20 HEUMANN BEACHTEN?

Lisinopril 20 Heumann darf nicht eingenommen werden
- wenn Sie {iberempfindlich (allergisch) gegen Lisinopril,
einen anderen ACE-Hemmer (Wirkstoffgruppe) oder einen
der sonstigen Bestandteile von Lisinopril 20 Heumann sind
wenn bei Ihnen infolge einer friiheren Behandlung mit ACE-
Hemmern eine Gewebeschwellung (angioneurotisches
Odem) auftrat
- wenn Sie zu Gewebeschwellung (Angioddem) neigen, erb-
lich bedingt oder unbekannter Ursache
- wahrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft.
(Es wird empfohlen, Lisinopril 20 Heumann auch in der
frihen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden,
siehe Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lisinopril 20
Heumann ist erforderlich

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein (oder schwanger werden kénnten). Die Einnahme von
Lisinopril 20 Heumann in der frihen Phase der Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen, und Lisinopril 20 Heumann darf
nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat einge-
nommen werden, da die Einnahme von Lisinopril 20 Heumann
in diesem Stadium zu schweren Schadigungen lhres ungebo-
renen Kindes flihren kann (siehe Abschnitt Schwangerschaft
und Stillzeit).

Ausgepréagter Blutdruckabfall

Das Auftreten eines ausgepragten Blutdruckabfalls wird bei
Patienten mit unkompliziertem Bluthochdruck nur selten
beobachtet. Bei mit Lisinopril behandelten Bluthochdruck-
patienten ist das Auftreten eines unerwiinscht starken
Blutdruckabfalls eher wahrscheinlich, wenn ein Volumenman-
gel vorliegt, beispielsweise infolge einer vorausgegangenen
harntreibenden Behandlung oder salzarmer Kost oder infolge
von Dialyse, Diarrhd oder Erbrechen, oder wenn der Patient
an einer besonderen Form des Bluthochdrucks (schwerwie-
gende reninabhéngige Hypertonie) leidet (siehe auch Ab-
schnitte ,,Bei Einnahme von Lisinopril 20 Heumann mit ande-
ren Arzneimitteln® und 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?“). Ein ausgepragter Blutdruckabfall wurde auch bei
Patienten mit Herzleistungsschwéache mit oder ohne gleich-
zeitiger Nierenfunktionsstérung beobachtet. Ein erhdhtes
Risiko besteht bei Patienten mit schweren Formen einer
Herzleistungsschwéche, die sich in der hochdosierten
Anwendung bestimmter harntreibender Arzneimittel (Schlei-
fendiuretika), niedrigen Natriumspiegeln im Blut (Hyponatri-
amie) oder Nierenfunktionsstérungen widerspiegeln. Bei
Patienten mit einem erhdhten Risiko fiir einen ausgepragten
Blutdruckabfall sollten die Einleitung der Behandlung und die
Dosisanpassung sorgféltig iberwacht werden. Ahnliches gilt
fir Patienten, die durch einen unerwiinscht starken Blut-
druckabfall besonders gefdhrdet wiirden [Patienten mit
Erkrankungen der HerzkranzgefaBe (ischdmische Herzerkran-
kung) oder Erkrankungen der hirnversorgenden GeféaBe, bei
denen ein ibermé&Biger Blutdruckabfall zu einem Herzinfarkt
oder Schlaganfall filhren kénnte].

Bei Auftreten eines ausgeprégten Blutdruckabfalls sollte der
Patient in Riickenlage gebracht werden und, falls notwendig,
eine intravendse Infusion mit physiologischer Kochsalzlésung
erhalten. Ein voriibergehender Blutdruckabfall ist nicht als
Gegenanzeige fiir die weitere Anwendung zu sehen, die ohne
Schwierigkeiten fortgesetzt werden kann, sobald nach erfolg-
tem Volumenersatz ein Blutdruckanstieg zu verzeichnen ist.
Bei einigen Patienten mit Herzleistungsschwache und norma-
lem oder niedrigem Blutdruck kann unter Lisinopril eine

zusétzliche Erniedrigung des Blutdrucks eintreten. Diese
Wirkung ist vorhersehbar und gewdhnlich kein Grund fiir einen
Abbruch der Therapie. Bei ausgeprégtem Blutdruckabfall kann
eine Reduktion der Dosis oder ein Abbruch der Behandlung
mit Lisinopril 20 Heumann notwendig werden.
Blutdruckabfall bei akutem Herzinfarkt

Eine Behandlung mit Lisinopril 20 Heumann darf bei Patienten
mit akutem Herzinfarkt nicht eingeleitet werden, bei denen
ein Risiko flir eine weitere Verschlechterung des Herz-
Kreislaufsystems nach einer Behandlung mit einem Vaso-
dilatator besteht. Dabei handelt es sich um Patienten mit
einem systolischen Blutdruck von 100 mmHg oder weniger,
oder um Patienten mit kardiogenem Schock.

Wahrend der ersten 3 Tage nach dem Infarkt sollte die Dosis
reduziert werden, wenn der systolische Blutdruck 120 mmHg
betréagt. Die Erhaltungsdosen sollten auf 5 mg oder voriiber-
gehend auf 2,5 mg reduziert werden, wenn der systolische
Blutdruck 100 mmHg betrégt. Bei anhaltender Hypotonie
(systolischer Blutdruck < 90 mmHg lénger als 1 Stunde) soll-
te Lisinopril 20 Heumann abgesetzt werden.

Verengungen der Herzklappen der linken Herzkammer
(Aorten- und Mitralklappenstenose)/Ausflussbehinderung
der linken Herzkammer (hypertrophe Kardiomyopathie)
Wie bei anderen ACE-Hemmern ist bei Patienten mit Ver-
engungen der Herzklappen der linken Herzkammer und Aus-
flussbehinderung der linken Herzkammer (wie Aortenstenose
oder hypertrophe Kardiomyopathie) Vorsicht angezeigt.
Eingeschrankte Nierenfunktion

Bei Vorliegen einer eingeschréankten Nierenfunktion (Kreatinin-
Clearance < 80 ml/min) sollte die anfangliche Dosis von
Lisinopril 20 Heumann der Kreatinin-Clearance des Patienten
angepasst werden (siehe 3. ,Wie ist Lisinopril 20 Heumann
einzunehmen®). Danach sollte die Dosierung je nach An-
sprechen des Patienten auf die Behandlung angepasst werden.
Die routineméaBige Kontrolle der Kalium- und Kreatininwerte
gehort bei diesen Patienten zur tblichen medizinischen Praxis.
Bei Patienten mit Herzleistungsschwéche kann ein Blutdruck-
abfall nach Beginn einer Behandlung mit ACE-Hemmern zu
einer weiteren Einschrankung der Nierenfunktion fiihren. In
diesem Zusammenhang ist liber ein akutes, normalerweise
umkehrbares (reversibles) Nierenversagen berichtet worden.
Bei einigen Patienten mit beidseitiger Nierenarterien-
verengung (bzw. einseitiger Nierenarterienverengung bei
Einzelniere), die mit ACE-Hemmern behandelt wurden, wurde
ein Anstieg der Blutharnstoff- und der Serumkreatininwerte
beobachtet. Dies ist besonders bei Patienten mit Nierenfunk-
tionsstérung wahrscheinlich. Bei gleichzeitigem Vorliegen
eines durch NierengeféBerkrankung bedingten Bluthoch-
drucks (renovaskuldre Hypertonie) besteht ein erhdhtes
Risiko fiir schweren Blutdruckabfall und das Auftreten einer
Nierenfunktionsstérung. Bei diesen Patienten sollte die
Behandlung unter sorgféltiger arztlicher Uberwachung mit
niedrigen Dosen und vorsichtiger, schrittweiser Dosiser-
héhung begonnen werden. Da eine Behandlung mit harntrei-
benden Arzneimitteln (Diuretika) zu den oben genannten
Erscheinungsformen beitragen kann, sollten diese abgesetzt
und die Nierenfunktion wahrend der ersten Wochen der
Behandlung mit Lisinopril 20 Heumann kontrolliert werden.
Einige Patienten mit Bluthochdruck, aber ohne ersichtliche
vorbestehende NierengefaBerkrankung zeigten, insbesonde-
re bei gleichzeitiger Gabe von Lisinopril 20 Heumann und
einem Diuretikum, einen Anstieg der Blutharnstoff- und
Serumkreatininwerte, der aber im Allgemeinen geringgradig
ausgeprégt und voriibergehender Natur war. Normalerweise
tritt dies eher bei Patienten mit vorbestehender Nierenscha-
digung auf. Unter Umstdnden ist eine Verminderung der
Dosis und/oder das Absetzen des Diuretikums und/oder von
Lisinopril 20 Heumann erforderlich.

Bei akutem Herzinfarkt sollte eine Behandlung mit Lisinopril
20 Heumann bei Patienten mit Symptomen einer Nierenfunk-
tionsstoérung (Serumkreatininkonzentration von > 177 mikro-
mol/l und/oder mehr als 500 mg EiweiB im Harn pro Tag)
nicht erfolgen. Wenn sich eine Nierenfunktionsstérung unter
Behandlung mit Lisinopril Heumann entwickelt (Serumkrea-
tininkonzentration > 265 mikromol /| oder eine Verdoppelung
des Wertes vor der Behandlung) sollte der Arzt den Abbruch der
Behandlung mit Lisinopril 20 Heumann in Erwégung ziehen.
Uberempfindlichintsreaktionen/Gewebeschwellungen
(angioneurotische Odeme)

Bei Patienten, die mit ACE-Hemmern, einschlieBlich Lisi-
nopril, behandelt wurden, wurde in seltenen Féllen iber
Gewebeschwellungen des Gesichts, der Extremitaten, der
Lippen, der Zunge, der Stimmritze und/oder des Kehlkopfes
berichtet. Eine Gewebeschwellung kann zu jedem Zeitpunkt
wéhrend der Behandlung auftreten.

In einem solchen Fall miissen Sie die Behandlung mit Lisino-
pril 20 Heumann sofort abbrechen und einen Arzt verstandi-
gen, der angemessene BehandlungsmaBnahmen ergreifen
wird. In diesen Féllen muss eine stationdre Uberwachung des
Patienten eingeleitet werden, um sicherzustellen, dass sich
die Symptome vor der Entlassung des Patienten vollstandig
zuriickgebildet haben. Auch bei den Patienten, bei denen nur
die Zunge, ohne Atemnot, angeschwollen ist, ist unter
Umsténden eine ldngere Beobachtung notwendig, da eine
Behandlung mit Antihistaminika und Kortikosteroiden mogli-
cherweise nicht ausreichend wirksam ist.

Sehr selten wurde Uber Todesfélle infolge einer Gewebe-
schwellung mit Beteiligung von Kehlkopf oder Zunge berich-
tet. Bei Patienten, bei denen eine Beteiligung der Zunge, der
Stimmritze oder des Kehlkopfes vorliegt, besteht die Gefahr
einer Atemnot, insbesondere bei Patienten mit Atemwegs-
Operationen in der Vorgeschichte. In solchen Féllen sollte
sofort eine Notfalltherapie eingeleitet werden, die in der Re-
gel die Verabreichung von Adrenalin und/oder das Freihalten
der Luftwege erfordert. Der Patient sollte sorgfaltig arztlich
iberwacht werden, bis die Symptome vollstandig und anhal-
tend beseitigt sind.

ACE-Hemmer fiihren bei Patienten mit schwarzer Hautfarbe héu-
figer zu Gewebeschwellungen als bei nicht-schwarzen Patienten.
Bei Patienten mit Gewebeschwellung in der Vorgeschichte,
die nicht infolge einer Behandlung mit einem ACE-Hemmer
auftrat, kann unter einer Therapie mit ACE-Hemmern das
Risiko, eine Gewebeschwellung zu entwickeln, erhéht sein
(siehe Abschnitt ,Lisinopril 20 Heumann darf nicht eingenom-
men werden®).




Uberempfindlichkeitsreaktionen bei Dialysepatienten
Bei Patienten, bei denen eine Dialyse mit High Flux-Mem-
branen (z. B. AN 69) durchgefiihrt wurde und die gleichzeitig
mit einem ACE-Hemmer behandelt wurden, sind Uberemp-
findlichkeitsreaktionen beschrieben worden. Deshalb sollte
die Verwendung eines anderen Dialysemembrantyps oder die
Verabreichung eines blutdrucksenkenden Arzneimittels einer
anderen Substanzklasse in Erwdgung gezogen werden.
Uberempfindlichkeitsreaktionen wihrend einer Low-
Density-Lipoprotein(LDL)-Apherese (einer besonderen
Therapie bei sehr hohen Cholesterinwerten)

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

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

Bei einigen Patienten, die wahrend einer Desensibilisierung
(z. B. mit Insektengift) mit ACE-Hemmern behandelt wurden,
sind anhaltende Uberempfindlichkeitsreaktionen aufgetreten.
Bei den gleichen Patienten konnten diese Reaktionen vermie-
den werden, wenn die ACE-Hemmer voriibergehend abge-
setzt wurden. Allerdings traten sie nach versehentlicher
Verabreichung des Arzneimittels wieder auf.
Leberinsuffizienz

In seltenen Fallen wurden ACE-Hemmer mit einem Syndrom
in Verbindung gebracht, das mit Gelbsucht durch Gallestau
(cholestatischem Ikterus) beginnt und in ein fulminantes
Leberversagen mit Todesfolge (in einigen Féllen) {ibergeht.
Die genauen Abldufe bei diesem Syndrom sind nicht bekannt.
Patienten, die Lisinopril 20 Heumann erhalten und bei denen
es zu Gelbsucht oder einer erheblichen Erhdéhung der
Leberenzymwerte kommt, sollten Lisinopril 20 Heumann
absetzen und entsprechend medizinisch behandelt werden.
Blutbildveranderungen (Neutropenie/Agranulozytose)
Bei Patienten, die ACE-Hemmer erhielten, ist iber bestimmte
Blutbildverédnderungen (Neutropenie, Agranulozytose, Throm-
bozytopenie und Andmie) berichtet worden. Bei Patienten mit
normaler Nierenfunktion und ohne weitere Komplikationen
tritt eine Verminderung der Anzahl bestimmter weiBer
Blutkdrperchen (Neutropenie) selten auf. Neutropenie und
Agranulozytose bilden sich nach Absetzen des ACE-Hemmers
zuriick. AuBerste Vorsicht bei der Anwendung von Lisinopril
ist bei Patienten mit einer Kollagenkrankheit geboten, sowie
bei Therapie mit Immunsuppressiva, Allopurinol (Arzneimittel
zur Senkung der Harnsdure im Blut) oder Procainamid
(Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen) bzw. einer
Kombination dieser komplizierenden Faktoren, insbesondere
bei vorbestehender Nierenfunktionsstérung. Einige solcher
Patienten entwickelten schwere Infektionen, die in einigen
Féllen auch nicht auf eine intensive Therapie mit Antibiotika
ansprachen. Bei Anwendung von Lisinopril wird in diesen
Fallen eine regelméaBige arztliche Kontrolle der weiBen Blut-
korperchen empfohlen.

Wenn wahrend der Behandlung mit Lisinopril 20 Heumann
Symptome wie Fieber, Schwellung der Lymphknoten und/
oder Entziindungen des Rachenraumes auftreten, miissen Sie
unverziiglich einen Arzt aufsuchen!

Ethnische Unterschiede

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

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

Wahrend der Behandlung mit ACE-Hemmern wurde Uber
Husten berichtet. Charakteristischerweise ist der Husten
nicht produktiv (trockener Reizhusten), anhaltend und ver-
schwindet nach Absetzen der Behandlung.
Operationen/Anésthesie

Wahrend groBerer chirurgischer Eingriffe und bei Anwendung
von Narkosemitteln, die eine Blutdrucksenkung bewirken,
kann es durch die Einnahme von Lisinopril 20 Heumann zu
einem verstédrkten Blutdruckabfall kommen. Bitte informieren
Sie Ihren Narkosearzt iiber die Einnahme von Lisinopril 20
Heumann.

Erhohter Kaliumspiegel im Blut (Hyperkalidmie)

Bei einigen mit Lisinopril behandelten Patienten wurde ein
Anstieg des Kaliumspiegels im Blut beobachtet. Dieses Risiko
besteht insbesondere bei Patienten mit Nierenfunktions-
schwiche und Diabetes mellitus sowie bei Patienten, die
gleichzeitig bestimmte harntreibende Arzneimittel (kaliumspa-
rende Diuretika), Kaliumpréparate oder kaliumhaltige Salzer-
satzprdparate erhalten, bzw. bei Patienten, die Arzneimittel
erhalten, die eine Erhéhung des Kaliumspiegels im Blut bewir-
ken kdnnen (z. B. Heparin). Wenn bei Ihnen die gleichzeitige
Anwendung der oben genannten Praparate erforderlich ist,
wird die regelméBige arztliche Kontrolle des Kaliumspiegels im
Blut empfohlen (siehe Abschnitt ,Bei Einnahme von Lisinopril
20 Heumann mit anderen Arzneimitteln®).

Diabetes mellitus

Bei Patienten mit Diabetes mellitus, die mit blutzuckersen-
kenden Arzneimitteln zum Einnehmen (oralen Antidiabetika)
oder Insulin behandelt werden, sollte wahrend des ersten
Monats der Behandlung mit einem ACE-Hemmer eine engma-
schige Kontrolle der Blutzuckerwerte erfolgen (siehe
Abschnitt ,Bei Einnahme von Lisinopril 20 Heumann mit
anderen Arzneimitteln®).

Lithium

Eine gemeinsame Anwendung von Lithium und Lisinopril 20
Heumann wird im Allgemeinen nicht empfohlen (siehe
Abschnitt ,Bei Einnahme von Lisinopril 20 Heumann mit
anderen Arzneimitteln®).

Anwendung bei Patienten nach Nierentransplantation
Es liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung von Lisinopril
Heumann bei Patienten kurz nach einer Nierentransplan-
tation vor. Daher wird bei diesen Patienten eine Behandlung
mit Lisinopril Heumann nicht empfohlen.

Kinder

Es gibt nur begrenzte Erfahrungen zur Wirksamkeit und
Sicherheit bei Kindern mit Bluthochdruck, die alter als 6 Jahre
sind, und keine Erfahrungen in den anderen Anwendungs-
gebieten. Die Anwendung von Lisinopril Heumann wird bei
Kindern in anderen Anwendungsgebieten als dem Bluthoch-
druck nicht empfohlen.

Die Anwendung von Lisinopril Heumann wird bei Kindern, die
jlinger als 6 Jahre alt sind, oder bei Kindern mit schwerwie-
genden Nierenproblemen nicht empfohlen.

Altere Menschen

In klinischen Studien hat sich keine Verdnderung des
Wirksamkeits- oder Sicherheitsprofils des Arzneimittels im
Zusammenhang mit dem Alter gezeigt. Wenn das fortge-
schrittene Lebensalter jedoch mit einer verminderten
Nierenfunktion verbunden ist, sollte die Dosierung der
Nierenfunktion angepasst werden (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist
Lisinopril 20 Heumann einzunehmen?*).

Bei Einnahme von Lisinopril 20 Heumann mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurz-
em eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Harntreibende Arzneimittel (Diuretika)

Wenn |hnen zusétzlich zu einer Lisinopril-Therapie ein harn-
treibendes Arzneimittel (Diuretikum) gegeben wird, verstarkt
sich ublicherweise die blutdrucksenkende Wirkung.

Wenn Sie bereits mit Diuretika behandelt wurden und insbe-
sondere wenn lhre Diuretika-Therapie erst kiirzlich begonnen
wurde, kann bei Einnahme von Lisinopril 20 Heumann gele-
gentlich ein Ubermé&Biger Blutdruckabfall auftreten. Das
Risiko eines Blutdruckabfalls durch Lisinopril 20 Heumann
kann herabgesetzt werden, indem das harntreibende Arz-
neimittel vor Beginn der Therapie abgesetzt wird (siehe unter
Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lisi-
nopril 20 Heumann ist erforderlich).

Kaliumzusatzstoffe, kaliumsparende Diuretika (bestimm-
te harntreibende Arzneimittel) oder kaliumhaltige Salzer-
satzstoffe

Obwohl in klinischen Studien mit ACE-Hemmern gezeigt
wurde, dass Ublicherweise die Serum-Kaliumspiegel in
Normbereichen lagen, traten bei einigen Patienten erhohte
Serum-Kaliumspiegel (Hyperkaliamie) auf. Die Risikofaktoren
fir die Entwicklung einer Hyperkalidmie sind Nierenfunk-
tionsstorungen (Niereninsuffizienz), Diabetes mellitus und die
gleichzeitige Einnahme von kaliumsparenden Diuretika (z. B.
Spironolacton, Triamteren oder Amilorid), Kaliumzusatzstoffe
oder kaliumhaltigen Salzersatzstoffen. Der Einsatz von kali-
umsparender Diuretika, von Kaliumzusatzstoffen, oder von
kaliumhaltigen Salzen kann besonders bei Patienten mit ein-
geschréankter Nierenfunktion zu einer deutlichen Erhdhung
des Serum-Kaliumspiegels flihren.

Ein durch Diuretika hervorgerufener Kaliumverlust kann
durch die Gabe von Lisinopril 20 Heumann zusammen mit
einem kaliumausscheidenden Diuretikum vermindert werden.
Lithium

Bei gleichzeitiger Anwendung von Lithium und ACE-Hemmern
wurde ein umkehrbarer Anstieg der Lithiumkonzentrationen
im Blut und der schadigenden Wirkungen des Lithiums
berichtet. Die gleichzeitige Anwendung bestimmter harntrei-
bender Arzneimittel (Thiaziddiuretika) kann das Risiko von
schadigenden Wirkungen des Lithiums erhdhen, und die
unter ACE-Hemmern bereits erhohte Toxizitdt von Lithium
weiter verstarken. Daher wird die Kombination von Lisinopril
und Lithium nicht empfohlen. Wenn die Kombination dennoch
fir notwendig erachtet wird, sollten die Lithiumkonzen-
trationen im Blut sorgféltig Uberwacht werden (siehe Ab-
schnitt ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lisinopril
20 Heumann ist erforderlich®).

Nichtsteroidale entziindungshemmende Antirheumatika
(NSAR), einschlieBlich Acetylsalicylsdure = 3 g/Tag

Eine dauerhafte Einnahme von NSAR (Arzneimittel zur Be-
handlung von Schmerzen und Entziindungen) kann die blut-
drucksenkende Wirkung von Lisinopril 20 Heumann reduzie-
ren. Eine zeitgleiche Anwendung kann zu einer Erhdhung des
Serum-Kaliumspiegels und zu einer Verschlechterung der
Nierenfunktion fiihren. Diese Wirkung ist tblicherweise vori-
bergehend. Selten kann ein akutes Nierenversagen auftreten,
besonders bei Patienten mit bereits eingeschrankter
Nierenfunktion, wie z. B. bei &lteren Patienten oder bei ent-
wasserten (dehydrierten) Patienten.

Gold

Bei gleichzeitiger Anwendung von ACE-Hemmern und gold-
haltigen Arzneimitteln, die als Injektion verabreicht werden,
kann es zu Symptomen einer GefdBerweiterung wie Hitzewal-
lung, Ubelkeit, Schwindel und niedriger Blutdruck kommen.
Andere blutdrucksenkende Mittel

Eine gleichzeitige Anwendung dieser Arzneimittel mit Lisi-
nopril 20 Heumann kann zu einer verstérkten blutdrucksen-
kenden Wirkung fiihren.

Eine gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln zur Erwei-
terung der BlutgefaBe (Vasodilatatoren) wie Glyceroltrinitrat,
andere Nitrate oder andere Arzneistoffgruppen kann zu
einem weiteren Blutdruckabfall fiihren.

Trizyklische Antidepressiva/Antipsychotika/Anasthetika
Eine gleichzeitige Anwendung von bestimmten Narkosemit-
teln (Andsthetika), trizyklischen Antidepressiva (Arzneimittel
zur Behandlung von Depressionen) und Antipsychotika
(Arzneimittel zur Behandlung bestimmter psychischer Erkran-
kungen) mit Lisinopril 20 Heumann kann zu einem weiteren
Blutdruckabfall fihren.

Sympathomimetika

Sympathomimetika (Arzneimittel mit stimulierender Wirkung
auf das sympathische Nervensystem) konnen die blutdruck-
senkende Wirkung von Lisinopril 20 Heumann verringern.
Eine sorgféltige Uberwachung ist notwendig.

Antidiabetika

Es gibt Hinweise, dass die zeitgleiche Anwendung von Lisi-
nopril 20 Heumann und Antidiabetika (Insuline, orale blutzu-
ckersenkende Arzneimittel) zu einer Verstérkung des blutzu-



ckersenkenden Effekts mit dem Risiko einer Unterzuckerung
(Hypoglyk@mie) fiihren kann. Dieses Phdnomen tritt hdufiger
wahrend der ersten Wochen einer Kombinationstherapie und
bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen auf.
Vildagliptin

Bei Patienten, die gleichzeitig ACE-Hemmer und Vildagliptin
einnahmen, kam es zu einem héufigeren Auftreten von
Gewebeschwellungen (angioneurotisches Odem). Diese
waren meist schwach ausgeprégt und verschwanden mit fort-
gefiihrter Vildagliptin-Behandlung.

Acetylsalicylsdure, Thrombolytika, Betarezeptorenblocker,
Nitrate

Eine gleichzeitige Behandlung mit Lisinopril 20 Heumann und
Acetylsalicylséure (in kardiologischen Dosierungen), Thrombo-
Iytika (Arzneimittel zur Behandlung von Blutgerinnungsstorun-
gen), Betarezeptorenblockern (bestimmte Stoffgruppe zur Be-
handlung von Bluthochdruck) und/oder Nitraten ist méglich.

Schwangerschaft und Stillzeit

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein (oder schwanger werden kénnten). In der Regel wird lhr
Arzt lhnen empfehlen, Lisinopril 20 Heumann vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger
sind, abzusetzen, und er wird lhnen ein anderes Arzneimittel
empfehlen. Die Anwendung von Lisinopril 20 Heumann in der
frihen Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Lisinopril
20 Heumann darf nicht mehr nach dem dritten Schwanger-
schaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von
Lisinopril 20 Heumann in diesem Stadium zu schweren
Schéadigungen Ihres ungeborenen Kindes fiihren kann.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Die Einnahme von Lisinopril 20
Heumann wird stillenden Mittern nicht empfohlen. lhr Arzt
wird eine andere Behandlung auswahlen, wenn Sie stillen
wollen, vor allem, solange Ihr Kind im Neugeborenenalter ist
oder wenn es eine Friihgeburt war.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Beim Fiihren von Kraftfahrzeugen oder beim Bedienen von
Maschinen sollte beriicksichtigt werden, dass gelegentlich
Benommenheit oder Miidigkeit auftreten kénnen.

3. WIE IST LISINOPRIL 20 HEUMANN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Lisinopril 20 Heumann immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Hinweis:
Fir niedrigere Dosierungen stehen auch Tabletten mit niedri-
gerem Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die {ibliche Dosis
Die fiir Sie optimale Dosis von Lisinopril 20 Heumann ist von
lhren personlichen Faktoren und vom Ansprechen des
Blutdrucks abhangig, und wird von lhrem behandelnden Arzt
individuell angepasst.

Bluthochdruck

Lisinopril 20 Heumann kann alleine oder in Kombination mit
blutdrucksenkenden Arzneimitteln aus anderen Klassen ein-
genommen werden.

Anfangsdosis

Die empfohlene Anfangsdosis betrégt 1/, Tablette Lisinopril
20 Heumann (entsprechend 10 mg Lisinopril) einmal taglich.
Insbesondere bei Risikopatienten (Patienten mit Salz-
und/oder Flissigkeitsmangel z. B. nach Dialyse, Erbrechen,
Durchfall, bei gleichzeitiger Diuretikatherapie, Patienten mit
Herzleistungsschwache, schwerem oder durch Nierenerkran-
kungen bedingtem Bluthochdruck) kann es nach der ersten
Dosis von Lisinopril 20 Heumann zu einem lbermaBigen
Blutdruckabfall kommen. Bei diesen Patienten wird eine
Anfangsdosis von 2,5 - 5 mg Lisinopril empfohlen, und die
Behandlung sollte unter &rztlicher Uberwachung eingeleitet
werden. Bei eingeschrénkter Nierenfunktion ist eine niedrige-
re Anfangsdosis erforderlich (siehe ,Dosisanpassung bei ein-
geschrankter Nierenfunktion®).

Erhaltungsdosis

Die Ubliche Erhaltungsdosis betrégt 1 Tablette Lisinopril 20
Heumann (entsprechend 20 mg Lisinopril) einmal taglich. Im
Allgemeinen kann die Dosis erhoht werden, wenn der
erwiinschte therapeutische Effekt mit einer bestimmten
Dosierung nicht innerhalb eines Zeitraums von 2 bis 4 Wochen
erreicht werden kann. Die Tagesdosis darf 4 Tabletten Lisi-
nopril 20 Heumann (entsprechend 80 mg Lisinopril) nicht
liberschreiten.

Patienten, die mit harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika
behandelt werden

Nach der ersten Einnahme von Lisinopril 20 Heumann kann es
zu einem Blutdruckabfall kommen. Dies ist am wahrschein-
lichsten bei Patienten, die gleichzeitig mit Diuretika behandelt
werden. Es ist Vorsicht geboten, da bei diesen Patienten ein
Flussigkeits- und/oder Salzmangel vorliegen kann.

Die Behandlung mit Diuretika sollte 2 - 3 Tage vor Beginn der
Behandlung mit Lisinopril 20 Heumann abgesetzt werden. Ist
dies nicht moglich, sollte die Behandlung mit Lisinopril allei-
ne in einer Dosierung von 5 mg Lisinopril begonnen werden.
Die Nierenfunktion und der Serumkaliumspiegel sollten iber-
wacht werden. Die nachfolgende Dosierung von Lisinopril 20
Heumann sollte je nach Ansprechen des Blutdrucks angepas-
st werden.

Falls notig, kann die Diuretikatherapie wieder aufgenommen
werden (siehe Abschnitte ,,Bei Einnahme von Lisinopril 20 Heu-
mann mit anderen Arzneimitteln“ und ,Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Lisinopril 20 Heumann ist erforderlich®).
Dosisanpassung bei eingeschrankter Nierenfunktion

Wenn Sie unter eingeschrankter Nierenfunktion leiden, wird
Ihr Arzt die Behandlung mit einer geringeren Anfangsdosis
von Lisinopril beginnen, da es bei verminderter Nieren-
funktion zu einem Anstieg der Konzentration von Lisinopril im
Blut kommt. Da mit zunehmendem Alter die Tendenz zu
einem Nachlassen der Nierenfunktion besteht, sollte dieser
Aspekt bei &lteren Patienten beriicksichtigt werden. Die fol-
genden Tagesdosen werden empfohlen:

Kreatinin-Clearance weniger als 10 ml/min (einschlieBlich
Dialysepatienten)
2,5 mg Lisinopril
Kreatinin-Clearance 10 - 30 ml/min
2,5 - 5 mg Lisinopril
Kreatinin-Clearance 31 - 80 ml/min
5 - 10 mg Lisinopril
Die Dosis kann schrittweise erhéht werden, entweder bis der
Bluthochdruck unter Kontrolle ist, oder auf maximal 2
Tabletten Lisinopril 20 Heumann (entsprechend 40 mg
Lisinopril) taglich.
Kinder und Jugendliche (im Alter von 6 bis 16 Jahren) mit
hohem Blutdruck
Der Arzt wird die korrekte Dosierung fiir Ihr Kind berechnen.
Die Dosierung héngt vom Kdrpergewicht des Kindes ab.
Fir Kinder mit einem Kérpergewicht zwischen 20 kg und 50
kg ist die Ubliche Anfangsdosis 2,5 mg einmal taglich und
kann vom Arzt individuell auf eine tagliche Dosis von maximal
20 mg gesteigert werden.
Fir Kinder, die mehr als 50 kg wiegen, ist die Ubliche Anfangs-
dosis 5 mg einmal téaglich und kann vom Arzt individuell auf
eine tagliche Dosis von maximal 40 mg gesteigert werden.
Dosierungen {iber 40 mg téglich werden bei Kindern und
Jugendlichen nicht empfohlen.
Falls Ihr Kind Nierenprobleme hat, wird der Arzt md&glicher-
weise die Behandlung mit einer niedrigeren Dosis beginnen
oder die Dosis Uber einen langeren Zeitraum schrittweise
erhdhen.
Herzleistungsschwiache
Bei Patienten mit ausgeprégter Herzleistungsschwéche sollte
Lisinopril Heumann als Begleittherapie zu Diuretika und gege-
benenfalls zu Digitalis oder Betablockern eingesetzt werden.
Die Therapie mit Lisinopril Heumann kann mit einer
Anfangsdosis von 2,5 mg Lisinopril einmal téglich begonnen
werden, die unter &rztlicher Uberwachung eingenommen
werden sollte, um die Anfangswirkung auf den Bluthochdruck
zu beobachten. Eine Erhéhung der Dosis von Lisinopril
Heumann sollte folgendermaBen vorgenommen werden:
- in kleinen Schritten von maximal 10 mg
- das zeitliche Intervall zwischen den Dosiserhohungen sollte
mindestens 2 Wochen betragen
- bis zum Erreichen der maximalen vom jeweiligen Patienten
tolerierten Dosis, jedoch hochstens bis zu einer Maximal-
dosis von 35 mg einmal téglich.
Die Dosis sollte je nach Ansprechen des einzelnen Patienten
auf die Behandlung angepasst werden. Bei Patienten mit
einem hohen Risiko fiir einen Blutdruckabfall, z. B. Patienten
mit Volumen- und/oder Salzmangel (z. B. nach Erbrechen,
Durchfall oder Diuretika-Therapie), sollten diese Stérungen
moglichst vor einer Therapie mit Lisinopril 20 Heumann beho-
ben werden. Die Nierenfunktion und die Serumkalium-
konzentration sollten Uberwacht werden (siehe Abschnitt
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lisinopril 20
Heumann ist erforderlich®).
Akuter Herzinfarkt
Die Patienten sollten je nach Bedarf die empfohlene Standard-
therapie erhalten, wie z. B. Thrombolytika, Aspirin und Beta-
blocker. Glyceroltrinitrat kann intravends oder transdermal
zusammen mit Lisinopril 20 Heumann verabreicht werden.
Initialdosis (wéhrend der ersten 3 Tage nach dem Infarkt)
Die Behandlung mit Lisinopril 20 Heumann kann innerhalb
von 24 Stunden nach Einsetzen der Symptome begonnen
werden. Eine Behandlung sollte nicht eingeleitet werden,
wenn der systolische Blutdruck niedriger als 100 mmHg ist.
Die erste Dosis betrdgt 5 mg Lisinopril, gefolgt von 5 mg
Lisinopril nach 24 Stunden, 1/, Tablette Lisinopril 20
Heumann (entsprechend 10 mg Lisinopril) nach 48 Stunden,
und dann 1/ Tablette Lisinopril 20 Heumann (entsprechend
10 mg Lisinopril) einmal taglich. Patienten mit niedrigem
systolischem Blutdruck bei Beginn der Behandlung (120 mmHg
oder weniger) oder wéhrend der ersten 3 Tage nach dem
Infarkt sollten eine niedrigere Dosis von 2,5 mg Lisinopril
erhalten (siehe Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Lisinopril 20 Heumann ist erforderlich).
Bei beeintrachtigter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance < 80
ml/min) sollte die Anfangsdosis von Lisinopril 20 Heumann
an die Kreatinin-Clearance des Patienten angepasst werden
(siehe ,Dosisanpassung bei eingeschrénkter Nierenfunktion®).
Erhaltungsdosis
Die Erhaltungsdosis betragt 1/, Tablette Lisinopril 20
Heumann (entsprechend 10 mg Lisinopril) einmal téglich. Bei
Vorliegen einer Hypotonie (systolischer Blutdruck < 100 mmHg)
kann die tagliche Erhaltungsdosis auf 5 mg Lisinopril
reduziert werden. Falls notwendig, kann die Dosis weiter auf
2,5 mg Lisinopril reduziert werden. Bei anhaltender
Hypotonie (systolischer Blutdruck < 90 mmHg tber mehr als
1 Stunde) sollte Lisinopril 20 Heumann abgesetzt werden.
Die Behandlung sollte 6 Wochen lang fortgesetzt werden.
AnschlieBend sollte der Patient erneut untersucht werden.
Bei Patienten, die Symptome einer Herzleistungsschwéche
entwickeln, sollte die Behandlung mit Lisinopril 20 Heumann
fortgesetzt werden (siehe Dosierungsanleitung bei ,Herzleis-
tungsschwéache®).
Nierenkomplikationen beim Diabetes mellitus
Bei Bluthochdruck-Patienten mit Typ-2-Diabetes mellitus und
beginnender Nierenschédigung betragt die Dosierung 1/
Tablette Lisinopril 20 Heumann (entsprechend 10 mg
Lisinopril) einmal téglich. Bei Bedarf kann die Dosis auf 1
Tablette Lisinopril 20 Heumann (entsprechend 20 mg
Lisinopril) einmal taglich erhéht werden, um einen diastoli-
schen Blutdruck im Sitzen von unter 90 mmHg zu erreichen.
Bei eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance <
80 ml/min) sollte die Anfangsdosis fiir Lisinopril Heumann
entsprechend der Kreatinin-Clearance des Patienten ange-
passt werden (siehe ,Dosisanpassung bei eingeschrankter
Nierenfunktion®).
Anwendung bei édlteren Menschen
Klinische Studien mit Lisinopril zeigten, dass das Alter keinen
Einfluss auf Wirksamkeit und Vertraglichkeit hat. Wenn das
fortgeschrittene Lebensalter jedoch mit einer verminderten
Nierenfunktion verbunden ist, sollten die unter ,Dosisan-
passung bei eingeschrénkter Nierenfunktion® angegebenen
Richtlinien zur Bestimmung der Anfangsdosis von Lisinopril
20 Heumann verwendet werden. Danach sollte die Dosis je
nach Ansprechen des Blutdrucks angepasst werden.




Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Lisinopril 20 Heumann wird einmal téaglich zur gleichen
Tageszeit eingenommen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Lisinopril
20 Heumann zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Lisinopril 20 Heumann
eingenommen haben, als Sie sollten

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

Zur Uberdosierung beim Menschen stehen nur begrenzt
Daten zur Verfligung. Symptome, die mit einer Uberdosierung
durch Lisinopril in Zusammenhang gebracht werden, sind
Blutdruckabfall (Hypotonie), Kreislaufschock, Elektrolyt-
stérungen, Nierenversagen, lbermaBige Steigerung der
Atmung (Hyperventilation), erhdhte Herzschlagfolge, Herz-
klopfen, verlangsamte Herzschlagfolge, Benommenheit,
Angstlichkeit und Husten. .

Die empfohlene Behandlung bei Uberdosierung besteht aus
einer Infusion mit physiologischer Kochsalzlésung. Beim Auf-
treten eines Blutdruckabfalls sollte der Patient in Schocklage
gebracht werden. Falls verfiighar, kann ebenfalls eine Be-
handlung mit einer Angiotensin-ll-Infusion und/oder intra-
vendsen Katecholaminen in Erwdgung gezogen werden. Wenn
die Einnahme noch nicht lange zuriickliegt, missen MaB-
nahmen ergriffen werden, die darauf abzielen, Lisinopril aus
dem Korper zu eliminieren, wie z. B. Erbrechen, Magenspii-
lung, Verabreichung von den Wirkstoff bindenden Arznei-
mitteln (Adsorbenzien) und Natriumsulfat.

Lisinopril, der Wirkstoff von Lisinopril 20 Heumann, kann mit-
tels Blutwédsche (Hamodialyse) aus dem Blutkreislauf entfernt
werden. Bei anhaltender Verlangsamung der Herzschlagfolge
ist ein Schrittmacher angezeigt. Nach der Einnahme einer Uber-
dosis sollte der Patient sorgfaltig Gberwacht werden, vorzugs-
weise unter intensivmedizinischen Bedingungen. Die Serum-
elektrolyte und Kreatinin sollten hdufig kontrolliert werden.

Wenn Sie die Einnahme von Lisinopril 20 Heumann ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorhe-
rige Einnahme vergessen haben, sondern fiihren Sie die Ein-
nahme wie verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Lisinopril 20 Heumann ab-
brechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Lisinopril 20
Heumann nicht ohne Riicksprache mit Ihrem behandelnden Arzt!

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH? |

Wie alle Arzneimittel kann Lisinopril 20 Heumann Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auf-
treten miissen.
Bei den Haufigkeitsangaben werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Storungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Hautausschlag, Juckreiz, Uberempfindlichkeits-
reaktionen/Gewebeschwellung (angioneurotisches Odem)
mit Schwellung des Gesichtes, der GliedmaBen, Lippen,
Zunge, Stimmbander und/oder des Kehlkopfes (siehe auch
unter Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Lisinopril 20 Heumann ist erforderlich®).

Selten: Nesselsucht, Haarausfall, Schuppenflechte.
Sehr_selten: Schwitzen, schwerwiegende Hautreaktionen
(wie Pemphigus, toxische epidermale Nekrolyse, Stevens-
Johnson-Syndrom, Erythema multiforme), gutartige Hautkno-
ten (kutanes Pseudolymphom).

Uber einen Symptomenkomplex mit einem oder mehreren
der folgenden Anzeichen wurde berichtet: Fieber, GefaB-
entziindung, Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen oder -ent-
zlindung, positiver ANA-Test, erhéhte Blutsenkungsge-
schwindigkeit, Vermehrung bestimmter weiBer Blutzellen
(Eosinophilie, Leukozytose), Hautausschlag, Lichtsensibilitat
oder andere Hautverénderungen.

Storungen des Harn- und Genitalsystems

Haufig: Nierenfunktionseinschrankung.

Selten: Harnvergiftung, akutes Nierenversagen.

Sehr selten: verminderte oder fehlende Harnausscheidung.
Storungen des Fortpflanzungssystems und der Brust
Gelegentlich: Impotenz.

Selten: VergroBerung der Brustdriise (Gynékomastie).
Endokrine Erkrankungen

Selten: Syndrom der inaddquaten Ausschiittung von antidiure-
tischem Hormon (SIADH).

Allgemeine Storungen

Gelegentlich: Miidigkeit, Schwéche.

Untersuchungen

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

Selten: Erhdhung des Serumbilirubins, Natriummangel.

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

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréch-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind.

| 5. WIE IST LISINOPRIL 20 HEUMANN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Storungen des Blut- und Lymphsystems

Selten: Verminderung des roten Blutfarbstoffs (Hdmoglobin),
Verminderung der Blutzellenzahl (Hdmatokrit).

Sehr_selten: verminderte Knochenmarkfunktion, Blutarmut
(Anamie), Verringerung der Anzahl der Blutpldttchen (Throm-
bozytopenie), Blutbildverdnderungen (Leukopenie, Neutro-
penie, Agranulozytose) (siehe auch unter Abschnitt ,Besonde-
re Vorsicht bei der Einnahme von Lisinopril 20 Heumann ist
erforderlich®), Auflésung der roten Blutkdrperchen (hdmolyti-
sche Anédmie), krankhafte Verdnderung der Lymphknoten,
Autoimmunerkrankungen, angioneurotisches Odem.
Stoffwechsel und Erndhrungsstérungen

Sehr selten: erniedrigte Blutzuckerspiegel.

Nervensystem und psychische Stérungen

Haufig: Benommenheit, Kopfschmerzen.

Gelegentlich: Stimmungsschwankungen, Gefiihlsstérungen
an den GliedmaBen, Schwindel, Geschmacksstérungen,
Schlafstdrungen.

Selten: geistige Verwirrung.

Nicht bekannt: depressive Beschwerden, Ohnmacht.
Storungen des Herz-/Kreislaufsystems

Haufig: Blutdruckabfall, auch bei Lagewechsel.

Gelegentlich: Herzinfarkt oder Zwischenfille infolge Hirnman-
geldurchblutung, méglicherweise als Folge einer ausgepragten
Blutdrucksenkung bei Hochrisikopatienten (siehe auch unter
Abschnitt ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lisinopril
20 Heumann ist erforderlich®), Herzklopfen, beschleunigte
Herzschlagfolge, durch GefaBkrampfe bedingte Durchblu-
tungsstérungen an Handen und FiiBen (Raynaud-Syndrom).
Storungen der Atemwege, des Brustraums und des
Mittelfellraums

Héufig: Husten.

Gelegentlich: Schnupfen.

Sehr selten: Krampfartige Verengung der Bronchien, Nasen-
nebenhdhlenentziindung, allergische Lungenentziindung.
Storungen des Magen-Darm-Trakts

Héufig: Durchfall, Erbrechen.

Gelegentlich: Ubelkeit, Bauchschmerzen, Verdauungssto-
rungen.

Selten: Mundtrockenheit.

Sehr_selten: Bauchspeicheldriisenentziindung, Schwellung
des Darmgewebes (intestinales angioneurotisches Odem),
Leberentziindung, Gelbsucht und Leberversagen (siehe auch
unter Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Lisinopril 20 Heumann ist erforderlich®).

Was Lisinopril 20 Heumann enthalt

Der Wirkstoff ist: Lisinopril (als Dihydrat).

1 Tablette enthélt 21,78 mg Lisinopril-Dihydrat, entsprechend
20 mg Lisinopril.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Mannitol (Ph. Eur.),
Maisstérke, vorverkleisterte Starke (Mais), Magnesiumstea-
rat (Ph. Eur.) [pflanzlich], hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Lisinopril 20 Heumann aussieht, und in welchen
PackungsgroBen es erhaltlich ist

Lisinopril 20 Heumann sind weiBe, runde und beidseitig ge-
wolbte Tabletten mit der Pragung ,20 auf einer Seite und
Bruchkerbe auf der anderen Seite.

Lisinopril 20 Heumann ist in PVC/PVDC/Aluminium-Blisterpa-
ckungen mit 30 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Stidwestpark 50 - 90449 Nirnberg
Telefon/Telefax: 0700 4386 2667
E-Mail: info@heumann.de
Mitvertrieb:

norispharm GmbH
Stidwestpark 50

90449 Nirnberg

Hersteller

HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Stidwestpark 50 - 90449 Nirnberg
Telefon/Telefax: 0700 4386 2667
E-Mail: info@heumann.de

und

Heunet Pharma GmbH
Stdwestpark 50
90449 Niirnberg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet
im September 2011. .e

HEUMANN

Liebe Patientin, lieber Patient,

Ihr Arzt hat Ihnen Lisinopril 20 Heumann, ein Arzneimittel mit
dem bewéhrten Wirkstoff Lisinopril, verordnet.

Dieses Arzneimittel soll hnen helfen, schneller beschwerde-
frei zu werden. Damit Lisinopril 20 Heumann seine Wirkung
optimal entfalten kann, ist es wichtig, dass Sie sich genau an
die Anwendungsvorschriften lhres Arztes halten und die
Angaben in der Gebrauchsinformation beachten.

Zur besseren Erinnerung konnen Sie die Anweisungen zur
Anwendung in das dafiir bestimmte Feld auf der Packungs-
riickseite eintragen.

Bei Unklarheiten wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder
Apotheker, die Ihnen gerne weiterhelfen.

Wir wiinschen lhnen gute Besserung!
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