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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Tabletten

Wirkstoffe: Lisinopril (als Lisinopril-Dihydrat) und Hydrochlorothiazid

neimittels beginnen.

oder Apotheker.

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

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

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

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

* Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Tablet-
ten, und wofir werden sie angewendet?

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

3. Wie sind LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Tablet-
ten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Tablet-
ten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS SIND LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg
Tabletten, UND WOFUR WERDEN SIE ANGE-
WENDET?

LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Tabletten sind ein
Kombinationsarzneimittel zur Behandlung des Blut-
hochdrucks. Es besteht aus einem ACE-Hemmer
und einem harntreibenden Wirkstoff.

LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Tabletten werden
angewendet bei

nicht organbedingtem Bluthochdruck (essenzielle
Hypertonie), wenn eine Behandlung mit einem
Kombinationsarzneimittel angezeigt ist.

Eine Kombinationstherapie wird grundsétzlich
dann empfohlen, wenn eine Therapie mit nur ei-
nem Wirkstoff nicht ausreichend wirkt. Die Erstein-
stellung eines zu hohen Blutdrucks sollte mit einem
Wirkstoff erfolgen.

Ein Kombinationsarzneimittel ist nicht zur Dosisein-
stellung geeignet, sondern zum Ersatz der einzel-
nen Wirkstoffe in der Erhaltungstherapie, wenn die
notwendigen Erhaltungsdosen denen des Kombi-
nationsarzneimittels entsprechen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Tabletten BE-
ACHTEN?

LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Tabletten diirfen
nicht eingenommen werden,

* wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Lisi-
nopril oder einen der sonstigen Bestandteile von
LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Tabletten sind
(siehe Abschnitt 6 ,Weitere Informationen®).
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Hy-
drochlorothiazid oder andere Sulfonamidderivate
sind (Hydrochlorothiazid ist ein Sulfonamid).
wenn Sie jemals eine allergische Reaktion auf
einen anderen ACE-Hemmer hatten. Die allergi-
sche Reaktion kann eine Schwellung der Hande,
FlBe, FuBgelenke, des Gesichts, der Lippen,
Zunge oder des Rachens verursachen. Sie kann
auch Schluck- und Atembeschwerden hervorru-
fen (angioneurotisches Odem).

wenn bei einem Mitglied lhrer Familie schon
einmal schwere allergische Reaktionen (angio-
neurotisches Odem) gegen einen ACE-Hemmer
aufgetreten sind oder wenn bei lhnen schwere al-
lergische Reaktionen (angioneurotisches Odem)
aus unbekannter Ursache aufgetreten sind.
wenn Sie an einer schweren Einschrankung der
Nierenfunktion leiden (Kreatinin-Clearance klei-
ner als 30 ml/min).

bei fehlender Harnausscheidung.

wenn Sie an einer schweren Einschrankung der
Leberfunktion leiden.

wahrend der letzten beiden Schwangerschafts-
drittel (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und
Stillzeit*).

in der Stillzeit (siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft
und Stillzeit®).

Nehmen Sie LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Tab-
letten nicht ein, wenn einer der oben aufgefiihrten
Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher
sind, sprechen Sie vor der Einnahme mit Ihrem Arzt
oder Apotheker.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lisi-
Lich® comp 20 mg/12,5 mg Tabletten ist erfor-
derlich

Halten Sie vor der Einnahme von LisiLich® comp
20 mg/12,5 mg Tabletten Ricksprache mit Inrem
Arzt oder Apotheker, wenn

* Sie eine Verengung der Hauptschlagader (Aor-
tenstenose), die aus der linken Seite des Herzens
entspringt, oder eine Verengung einer bestimm-
ten Herzklappe (Mitralklappe) haben.

Sie eine Verengung (Stenose) der Nierenarterie
haben.

Sie an einer Herzmuskelverdickung leiden (hy-
pertrophe Kardiomyopathie).

Sie Probleme mit Ihren BlutgefaBen haben (Kolla-
gen-GefaBkrankheit).

Sie niedrigen Blutdruck haben. Dies macht sich
als Schwindel- oder Benommenheitsgefiihl be-
merkbar, insbesondere beim Aufstehen.

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

Sie Nierenprobleme haben (siehe auch Abschnitt
2, LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Tabletten duir-
fen nicht eingenommen werden®) oder Dialyse-
patient sind.

bei Ihnen vor Kurzem eine Nierentransplantation
durchgefiihrt wurde.

Sie bereits mit einem Diuretikum (harntreibendes
Arzneimittel) behandelt werden.

Sie Leberprobleme haben (siehe auch Abschnitt
2 ,LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Tabletten dir-
fen nicht eingenommen werden®).

Sie Diabetes haben.

Sie an Gicht erkrankt sind.

Sie vor Kurzem an Durchfall oder Erbrechen
(Ubelkeit) litten.

Ihr Arzt lhnen geraten hat, die Salzmengen in Ih-
rer Erndhrung zu kontrollieren.

Sie Kaliumtabletten oder Salzersatzmittel, die Ka-
lium enthalten, einnehmen.

Sie einen hohen Cholesterinspiegel haben und
Sie eine Behandlung bekommen, die als ,LDL-
Apherese“ bezeichnet wird.

Sie gleichzeitig Lithium (ein Arzneimittel gegen
Depressionen) einnehmen.

aufgrund lhrer ethnischen Zugehdrigkeit (insbe-
sondere bei Patienten mit schwarzer Hautfarbe)
die Wirkung von LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg
Tabletten vermindert sein kann. AuBerdem kdn-
nen Sie leichter ein angioneurotisches Odem
(schwere allergische Reaktion) bekommen.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben
aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie
vor der Einnahme von LisiLich® comp 20 mg/
12,5 mg Tabletten mit Inrem Arzt oder Apotheker.

Husten

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn bei lhnen ein
trockener Husten auftritt, der nach Behandlungsbe-
ginn Uber einen langeren Zeitraum anhalt.

Schwangerschaft

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder wenn Sie schwanger wer-
den kdnnten/mdchten) (siehe Abschnitt ,.Schwan-
gerschaft und Stillzeit”).

Stérungen im Flissigkeits- oder Elektrolythaus-
halt

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
folgende Anzeichen einer Stérung im Flissigkeits-
oder Elektrolythaushalt bei sich bemerken: Mund-
trockenheit, Durst, Schwache, Lethargie, Schlafrig-
keit, Muskelschmerzen oder -krédmpfe, Muskeler-
midung, niedriger Blutdruck, verminderte Harn-
ausscheidung, erhdhte Herzschlagfolge, Ubelkeit
oder Erbrechen. Ihr Arzt wird gegebenenfalls lhre
Elektrolytwerte kontrollieren.
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Therapie bei Allergien wie z. B. Insektenstichen
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie eine Behandlung zur Abschwichung der
Auswirkungen einer Allergie (wie z. B. bei einem
Insektenstich) bekommen haben bzw. wenn eine
derartige Behandlung geplant ist (Desensibilisie-
rung). Wenn Sie LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg
Tabletten einnehmen, wahrend Sie eine derartige
Behandlung bekommen, kann dies zu einer schwe-
ren allergischen Reaktion flihren.

Operationen

Wenn bei lhnen eine Operation geplant ist (ein-
schlieBlich einer Zahnoperation), teilen Sie dem
behandelnden Arzt bzw. Zahnarzt mit, dass Sie Lisi-
Lich® comp 20 mg/12,5 mg Tabletten einnehmen.
Dies ist deshalb wichtig, weil es bei Ihnen zu einem
Blutdruckabfall kommen kann (Hypotonie), wenn
Sie wéhrend der Einnahme von LisiLich® comp
20 mg/12,5 mg Tabletten bestimmte Lokal- oder
Allgemeinanasthetika bekommen.

Kinder
Dieses Arzneimittel ist nicht fir die Anwendung bei

Kindern bestimmt, da Sicherheit und Wirksamkeit
bei Kindern nicht untersucht wurden.

Altere Menschen

Bei Patienten Uber 65 Jahre sollten, insbesondere
zu Beginn der Behandlung, Blutdruck, bestimmte
Laborwerte, Serumelektrolyte, Kreatinin, Blutzu-
cker und das Blutbild kontrolliert werden. Bei al-
teren Patienten ist die Dosiseinstellung besonders
sorgféltig vorzunehmen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwe-
cken

Das in diesem Arzneimittel enthaltene Hydrochlo-
rothiazid kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fuhren.

Bei Einnahme von LisiLich® comp 20 mg/
12,5 mg Tabletten mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt. Dies ist des-
halb wichtig, weil LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg
Tabletten die Wirkweise einiger Arzneimittel beein-
flussen kénnen und weil einige Arzneimittel Wirkun-
gen auf LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Tabletten
haben kénnen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker insbe-
sondere, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen/anwenden:

 andere Arzneimittel, die helfen Ihren Blutdruck zu
senken,

Arzneimittel zur Kontrolle lhres Herzschlags (Anti-
arrhythmika),

Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung der Herz-
muskelschwéche),

Betablocker, wie z. B. Sotalol, Atenolol und Pro-
pranolol,

Nitrate (bei Herzproblemen),

nicht steroidale Antirheumatika (NSAR) zur Be-
handlung von Schmerzen und Arthritis,
Acetylsalicylsaure, wenn Sie mehr als 3 Gramm
taglich einnehmen,

Arzneimittel gegen Depressionen und gegen psy-
chische Erkrankungen, einschlieBlich Lithium,
bestimmte Anasthetika,

Kaliumtabletten oder Salzersatzmittel, die Kalium
enthalten,

Kalziumpréaparate,

Arzneimittel, die lhren Cholesterinwert senken,
wie Colestipol, Colestyramin oder Lovastatin,
nicht depolarisierende Muskelrelaxanzien (z. B.
Tubocurarinchlorid),

Trimethoprim (bestimmtes Antibiotikum),
Arzneimittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit
(Tabletten oder Insulin),

Amphotericin B (zur Behandlung von Pilzinfektio-
nen),

Carbenoxolon (zur Behandlung von Erkrankun-
gen der Speiserohre oder Geschwiiren im Mund-
bereich),

ein bestimmtes Hormon der Hirnanhangsdrise
(ACTH),

Abflhrmittel,

bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Asth-
ma,

Arzneimittel zur Behandlung einer verschnupften
Nase oder Nasennebenhdhle oder andere Mittel
gegen Erkaltung (einschlieBlich solcher, die Sie
rezeptfrei in der Apotheke kaufen kdnnen),
Arzneimittel zur Krebsbehandlung,

Arzneimittel, die die Immunreaktion des Kdrpers
unterdriicken (Immunsuppressiva, wie z. B. Korti-
kosteroide und Cyclosporin),

Allopurinol (bei Gicht),

Procainamid (bei Herzrhythmusproblemen),
goldhaltige Arzneimittel (wie z.B. Natriumau-
rothiomalat), die Ihnen mdglicherweise als Injek-
tion verabreicht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder wenn Sie schwanger wer-
den kénnten/mochten). Sie sollten LisiLich® comp
20 mg/12,5 mg Tabletten vor einer Schwanger-
schaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger
sind, absetzen. Ihr Arzt wird lhnen ein anderes Arz-
neimittel empfehlen. Die Einnahme von LisiLich®
comp 20 mg/12,5 mg Tabletten kann ab dem drit-
ten Schwangerschaftsmonat zu schweren Schadi-
gungen lhres ungeborenen Kindes fihren.

Stillzeit

LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Tabletten durfen
wahrend der Stillzeit nicht eingenommen werden.
Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit
dem Stillen beginnen wollen. lhr Arzt wird eine
andere Behandlung auswéhlen, wenn Sie stillen
wollen, vor allem, solange lhr Kind im Neugebore-
nenalter ist oder wenn es eine Friihgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Wie alle blutdrucksenkenden Mittel kdnnen auch
LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Tabletten leichte bis
maBige Auswirkungen auf die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen haben. Dies gilt in verstarktem Ma-
Be bei Behandlungsbeginn und Dosisanpassungen
sowie im Zusammenwirken mit Alkohol. Diese Ef-
fekte hédngen jedoch von der individuellen Empfind-
lichkeit ab.

3. WIE SIND LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Ta-
bletten EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Tablet-

ten immer genau nach der Anweisung des Arztes

ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker

nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iib-

liche Dosis

Nicht organbedingter Bluthochdruck (essenzielle

Hypertonie)

Die ubliche Dosierung betragt bei den Patienten,

fir die eine Kombinationsbehandlung angezeigt ist,

1 LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Tablette taglich.

Ihr Arzt wird die Dosierung individuell an lhre Erfor-

dernisse anpassen.

Hinweis

Grundsétzlich sollte die Behandlung des Bluthoch-
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drucks mit niedrigen Dosen eines Einzelwirkstoffes
mit langsam ansteigender Dosis begonnen wer-
den. Das Kombinationsarzneimittel LisiLich® comp
20 mg/12,5 mg Tabletten soll erst nach vorangegan-
gener Behandlung mit den zwei einzelnen Wirkstof-
fen Lisinopril und Hydrochlorothiazid angewendet
werden. Wenn die Erhaltungsdosen der Einzelwirk-
stoffe denen von LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg
Tabletten entsprechen und damit eine ausreichen-
de Senkung des Blutdrucks bewirkt werden konn-
te, kann auf eine Behandlung mit LisiLich® comp
20 mg/12,5 mg Tabletten umgestellt werden.

Falls Ihr Blutdruck mit dem Kombinationsarzneimit-
tel nicht ausreichend gesenkt wird, darf die Dosis
von LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Tabletten nicht
erhdht werden. In diesem Fall ist die erforderliche
Erhaltungsdosis durch eine erneute Dosiseinstel-
lung mit den Einzelwirkstoffen herauszufinden.

Die Maximaldosis von 20 mg Lisinopril sollte nicht
Uberschritten werden.

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

Nach der ersten Einnahme von LisiLich® comp
20 mg/12,5 mg Tabletten oder bei Erh6hung der
Dosis kann ein deutlicher Blutdruckabfall entste-
hen, insbesondere wenn bei lhnen ein Salz- und/
oder Flissigkeitsmangel (z. B. durch Erbrechen/
Durchfall, Vorbehandlung mit harntreibenden Arz-
neimitteln) besteht oder wenn Sie an schwerem
Bluthochdruck leiden. Ist dies der Fall, missen
Sie mindestens acht Stunden Uberwacht werden.
Falls Sie mit harntreibenden Wirkstoffen behandelt
werden, sollte diese Behandlung 2 bis 3 Tage vor
Behandlungsbeginn mit LisiLich® comp 20 mg/
12,5 mg Tabletten abgesetzt werden. Ist dies nicht
moglich, sollte die Behandlung mit Lisinopril allein
in einer Dosierung von 5 mg begonnen werden.

Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion

Die harntreibende Komponente von LisiLich® comp
20 mg/12,5 mg Tabletten ist bei einer Kreatinin-
Clearance von unter 30 ml/min unwirksam (d. h. bei
mittelschwerer bis schwerer Nierenfunktionssto-
rung). Betrdgt lhre Kreatinin-Clearance zwischen
30 und 80 ml/min, kénnen LisiLich® comp 20 mg/
12,5 mg Tabletten nach besonders sorgfaltiger
Dosiseinstellung mit den Einzelkomponenten an-
gewendet werden. Bei leichter Nierenfunktionssto-
rung betrégt die empfohlene Lisinopril-Dosis 5 bis
10 mg.

Kinder

Siehe Abschnitt 2 ,,Besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme von LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Tablet-
ten ist erforderlich.

Altere Patienten

Siehe Abschnitt 2 ,,Besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme von LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Tablet-
ten ist erforderlich.

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Tab-
letten mit reichlich Flissigkeit immer zur gleichen
Tageszeit ein.

Sie koénnen die Tabletten unabhéngig von den
Mahlzeiten einnehmen.

Die Dauer der Anwendung bestimmt lhr Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von LisiLich®
comp 20 mg/12,5 mg Tabletten eingenommen
haben, als Sie sollten,

kann es bei Ihnen in Abhangigkeit vom AusmaB der
Uberdosierung zu Blutdruckabfall unter die Norm,
Kreislaufschock, Elektrolytstérungen, Nierenversa-
gen, Hyperventilation, erhdhter Herzschlagfolge,
Herzklopfen, verlangsamter Herzschlagfolge, Be-
nommenheit, Angstlichkeit, Husten, UbermaBiger
Harnausscheidung, Bewusstseinsstérungen (bis
zur Bewusstlosigkeit), Krampfen, L&hmungser-
scheinungen und Herzrhythmusstérungen kom-
men. Falls gleichzeitig Digitalis (ein Arzneimittel
gegen Herzschwéache) eingenommen wurde, kann
ein Kaliummangel im Blut Herzrhythmusstérungen
verstarken.

Die Behandlung mit LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg
Tabletten sollte im Falle einer Uberdosierung sofort
abgebrochen werden. Wenn Sie eine Gewebe-
schwellung mit Beteiligung von Zunge, Stimm-
apparat 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 LisiLich® comp
20 mg/12,5 mg Tabletten vergessen haben,
nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern
fahren Sie mit der Einnahme wie Ublich fort.

Wenn Sie die Einnahme von LisiLich® comp
20 mg/12,5 mg Tabletten abbrechen,

kann Ihr Blutdruck erneut ansteigen. Unterbrechen
oder beenden Sie die Behandlung mit LisiLich®
comp 20 mg/12,5 mg Tabletten nicht ohne Riick-
sprache mit lnrem behandelnden Arzt!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel konnen LisiLich® comp

20 mg/12,5 mg Tabletten Nebenwirkungen haben,

die aber nicht bei jedem auftreten muissen.

Sollten Sie eine oder mehrere der folgenden Ne-

benwirkungen bei sich bemerken, nehmen Sie

LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Tabletten nicht wei-

ter ein und wenden Sie sich umgehend an einen

Arzt:

* schwere allergische Reaktionen (angioneuro-

tisches Odem) (gelegentlich, betrifft 1 bis 10

Behandelte von 1.000);

diese kénnen die folgenden plétzlich auftreten-

den Anzeichen beinhalten:

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

- schwere oder plétzlich auftretende Schwellun-
gen der Hande, FlBe und FuBgelenke.

- Schwierigkeiten beim Atmen.

- schweren Juckreiz der Haut (mit Blasenbil-
dung).

schwere Hauterkrankungen wie pldtzlicher, uner-

warteter Hautausschlag oder Brennen, rote oder

sich abschélende Haut (sehr selten, betrifft weni-
ger als 1 von 10.000 Behandelten).

eine Infektion, die mit Fieber und einer ernsten

Verschlechterung lhres Allgemeinbefindens ein-

hergeht, oder Fieber mit Anzeichen einer Ortli-

chen Infektion, wie Hals- oder Rachenentziindung
bzw. Mundhéhleninfektion oder Problemen beim

Wasserlassen (sehr selten, betrifft weniger als

1 von 10.000 Behandelten).

Weitere durch den Wirkstoff Lisinopril bedingte

mogliche Nebenwirkungen

Haufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100)

* Benommenheit, Kopfschmerzen, Ohnmacht

¢ Blutdruckabfall, insbesondere wenn Sie schnell
aufstehen (Anzeichen hierfiir kdnnen Schwindel
oder Benommenheit sein)

¢ lang anhaltender, trockener Husten

¢ Durchfall, Erbrechen

* Nierenfunktionsstérungen

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von

1.000)

* Stimmungsschwankungen, Anzeichen von De-
pressionen

* Empfindungsstérungen, Schwindel, Geschmacks-
stérungen, Schlafstérungen

e Herzinfarkt oder kurzfristige symptomatische
Mangeldurchblutung des Gehirns und Schlagan-
fall, méglicherweise als Folge eines GibermaBigen
Blutdruckabfalls bei Hochrisikopatienten, Herz-
klopfen, erhdhte Herzschlagfolge

e durch GefaBkrampfe bedingte Durchblutungs-
stérungen an Handen und FiBen (Raynaud-Syn-
drom)

* Schnupfen

 Ubelkeit, Bauchschmerzen, Verdauungsstorun-
gen

* erhdhte Leberenzym- und Bilirubinwerte

* Hautausschlag, Juckreiz

* Impotenz

* schnelle Ermidbarkeit, Erschépfung

184900-A_GI_LisiLichcomp20-12_5mg.indd 2 @
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* Bei Menschen mit den folgenden Erkrankungen
kann es zu einem sehr groBen Blutdruckabfall
kommen:
koronare Herzkrankheit; Verengung der Aorta
(einer Herzarterie), der Nierenarterie oder der
Herzklappen; Herzmuskelverdickung. Wenn ein
solcher Blutdruckabfall bei Ihnen auftritt, flihlen
Sie sich moglicherweise schwindlig oder benom-
men - insbesondere wenn Sie schnell aufstehen.

* Erh6hung der Harnstoff- und Kreatininkonzentra-
tionen im Blut, Erhéhung der Kaliumkonzentrati-
on im Blut

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000)

* verringerte Hdmoglobin- und Hamatokritwerte

* inadaquate ADH-Sekretion (antidiuretisches Hor-
mon). Anzeichen hierflir kdnnen Mudigkeit, Kopf-
schmerzen, Ubelkeit und Erbrechen sein.

 Verwirrtheit

e Stérung des Geruchssinns

* Mundtrockenheit

* Nesselsucht, Haarausfall, Schuppenflechte

* Harnvergiftung (Urdmie), akutes Nierenversagen

e VergroBerung der Brust bei Mannern (Gynéko-
mastie)

 Abfall der Natriumkonzentration im Blut

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten
von 10.000)
* Knochenmarkdepression, Blutarmut (An&mie,
h&molytische Anamie), Veranderungen des Blut-
bildes (Thrombozytopenie, Leukopenie, Neutro-
penie, Agranulozytose), Erkrankung der Lymph-
knoten, Autoimmunerkrankungen
Absinken des Blutzuckerspiegels
pfeifende Atmung durch krampfartige Verengung
der Bronchien, Nasennebenhdéhlenentziindung,
allergische Entziindung der Lungenbldschen/
Lungenentziindung. Anzeichen einer Lungenent-
ziindung sind unter anderem Husten, Kurzatmig-
keit und erhdhte Temperatur (Fieber).
Bauchspeicheldriisenentziindung. Diese flihrt zu
méaBigen bis starken Oberbauchschmerzen.
Gewebeschwellung des Darms (intestinales an-
gioneurotisches Odem)
Leberentziindung, Gelbsucht (Gelbfarbung der
Haut oder des WeiBen lhrer Augen) und Leber-
versagen®.
Eine Leberentzliindung kann zu Appetitlosigkeit,
Gelbfarbung der Haut und der Augen und Dun-
kelfarbung des Urins flhren.
Schwitzen
schwerwiegende Hautreaktionen. Anzeichen
sind Rétung, Blasenbildung und Ablésen der
Haut.* *
* verminderte Harnausscheidung oder gar keine
Harnausscheidung
*In sehr seltenen Féllen wurde von Patienten be-
richtet, bei denen sich eine Leberentziindung zu
einem Leberversagen weiterentwickelt hat. Pati-
enten, die LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Tablet-
ten erhalten und bei denen es zu Gelbsucht oder
einer erheblichen Erhdhung der Leberenzymwerte
kommt, sollten LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Ta-
bletten absetzen und entsprechend medizinisch
behandelt werden.

**Es wurde von einem Krankheitsbild mit folgen-
den Faktoren berichtet: Fieber, GeféaBentziindung,
Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen/Gelenkent-
zlindungen, Verdnderungen bestimmter Blutwerte,
Hautausschlag, Empfindlichkeit gegenlber Son-
nenlicht oder andere Hauterkrankungen. Eventuell
entnimmt lhr Arzt von Zeit zu Zeit Blutproben, um
zu Uberprifen, ob sich LisiLich® comp 20 mg/
12,5 mg Tabletten auf Ihr Blut auswirken.

Weitere durch den Wirkstoff Hydrochlorothiazid

bedingte mogliche Nebenwirkungen

Nicht bekannt (Haufigkeit ist auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

e Entziindung der Speicheldriisen

e Verdnderungen des Blutbildes (Leukopenie,

Neutropenie/Agranulozytose, Thrombozytopen-

ie), Blutarmut (aplastische Anédmie, hamolytische

Andmie), herabgesetzte blutbildende Knochen-

markfunktion

Appetitlosigkeit, Anstieg des Blutzuckerspiegels,

Zuckerausscheidung im Harn, erhdhter Harn-

sduregehalt im Blut, Elektrolytstérungen (ein-

schlieBlich erniedrigter Natrium- und Kaliumkon-

zentrationen im Blut), erhdhte Cholesterin- und

Fettwerte, Gicht

Unruhe, Depression, Schlafstérungen

Appetitverlust, Empfindungsstérungen, Benom-

menheit

Gelbsehen, vortibergehendes verschwommenes

Sehen

Schwindel

Blutdruckabfall bei Lagewechsel

GefaBentziindung (nekrotisierende Angiitis, Vas-

kulitis, kutane Vaskulitis)

Atembeschwerden (einschlieBlich Lungenent-

ziindung und Wasseransammlung in der Lunge)

Magenreizung, Durchfall, Verstopfung, Entziin-

dung der Bauchspeicheldriise

Gelbsucht (intrahepatische cholestatische Gelb-

sucht)

Lichtempfindlichkeit, Hautausschlag, einem kuta-

nen Lupus erythematodes ahnliche Hautreaktio-

nen, erneutes Hervorrufen eines kutanen Lupus

erythematodes, Nesselsucht, Uberempfindlich-

keitsreaktionen, toxische epidermale Nekrolyse

(Blasenbildung und Ablésen der Oberhaut)

* Muskelkrampfe, Muskelschwéche

* Nierenfunktionsstérung, Entziindung der Nieren
(interstitielle Nephritis)

* Fieber, Schwache

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,

wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie

erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen

bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformati-

on angegeben sind.

5. WIE SIND LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Ta-
bletten AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Durchdriickpackung und dem Umkarton angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 25 °C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Tabletten
enthalten:

Die Wirkstoffe sind Lisinopril und Hydrochlorothia-
zid.

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

Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol (Ph. Eur.),
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, vorverkleisterte
Stérke (Mais), Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanz-
lich], Croscarmellose-Natrium.

Wie LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Tabletten
aussehen und Inhalt der Packung:

LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Tabletten sind
weiBe, runde Tabletten (Durchmesser 8 mm) mit
Bruchkerbe.

LisiLich® comp 20 mg/12,5 mg Tabletten sind in
Packungen mit 30, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Winthrop Arzneimittel GmbH

65927 Frankfurt am Main

Telefon: (01 80) 202 00 10*

Telefax: (01 80) 2 02 00 11*

Mitvertrieb

Zentiva Pharma GmbH

65927 Frankfurt am Main

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberar-
beitet im Februar 2011.

Verschreibungspflichtig.

*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mo-
bilfunk).
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