Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg Tabletten

Wirkstoffe: Lisinopril und Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.
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Was ist LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg und
wofiir wird es angewendet?

LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg ist ein blutdrucksenkendes Arznei-
mittel und besteht aus einer Kombination aus einem Angiotensin-
Converting-Enzym-Hemmer (ACE- Hemmer) und einem harntreibenden
Arzneimittel (Thiaziddiuretikum).

LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg wird angewendet bei nicht-organ-
bedingtem Bluthochdruck. Die feste Kombination LisiHEXAL® comp 20 mg/
12,5 mg ist angezeigt bei Patienten, deren Blutdruck mit Lisinopril (oder
Hydrochlorothiazid) allein nicht ausreichend gesenkt werden kann.

Was miissen Sie vor der Einnahme von Lisi
HEXAL® comp 20 mg/12,5 mg beachten?

LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg darf nicht eingenommen
werden,

wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Lisinopril, einen anderen
ACE-Hemmer oder einen der sonstigen Bestandteile von LisiHEXAL®
comp 20 mg/12,5 mg sind.

wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Hydrochlorothiazid oder
andere Sulfonamid-haltige Arzneimittel sind. .

wenn Sie zu Gewebeschwellungen (angioneurotische Odeme) neigen
(erblich bedingt, unbekannter Ursache oder infolge einer friheren
ACE-Hemmer-Behandlung).

wenn Sie an einer Nierenfunktions- oder Leberfunktionsstérung leiden.
wenn Sie an einer schweren Nierenarterienverengung leiden.

wenn Sie sich im 2. oder 3. Drittel der Schwangerschaft befinden.
wenn Sie stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von LisiHEXAL® comp
20 mg/12,5 mg ist erforderlich,

wenn Sie einen niedrigen Blutdruck (Hypotonie) haben.

Wie bei jeder blutdrucksenkenden Therapie kann es bei einigen
Patienten zu einem symptomatischen Blutdruckabfall kommen.

Dies wird bei unkomplizierten Bluthochdruckpatienten selten beobach-
tet aber tritt haufiger auf bei Fliissigkeitsmangel, vermindertem Natrium-
spiegel (Hyponatridmie), vermindertem Chloridspiegel (Hypochlor-
amie), erhdhtem Basengehalt des Blutes (Alkalose), vermindertem
Magnesiumspiegel (Hypomagnesidmie) oder vermindertem Kalium-
spiegel (Hypokalidamie) z. B. aufgrund vorausgegangener Behandlung
mit harntreibenden Mitteln (Diuretika), salzarmer Ernahrung, Dialyse,
Durchfall oder Erbrechen. Bei solchen Patienten solite eine regel-
maéBige Bestimmung der Serum-Elektrolyte in angemessenen Zeitab-
standen durchgefihrt werden.

Wenn Sie ein erhohtes Risiko eines symptomatischen Blutdruck-
abfalls (symptomatische Hypotonie) haben, sollte der Therapie-
beginn und die Dosisanpassung unter engmaschiger medizinischer
Uberwachung erfolgen.

Ein symptomatischer Blutdruckabfall (symptomatische Hypotonie) kann
nach der ersten Dosis auftreten. Wenn Sie aufgrund einer Diuretika-
Therapie unter Salz- oder Flissigkeitsmangel leiden, ist die Wahrschein-
lichkeit, dass dies auftritt, hoher. Diuretika sollten 2—3 Tage bevor Sie mit
der Behandlung von LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg beginnen, abge-
setzt werden. Falls dies nicht méglich ist, sollte die Behandlung mit
Lisinopril alleine in einer 2,5 mg-Dosis begonnen werden.

Wenn Sie an koronarer (ischdmischer) Herzerkrankung oder zerebro-
vaskularer Verschlusskrankheit leiden, sollten sie besonders sorgféltig
Uberwacht werden, da ein UberméaBiger Blutdruckabfall zu Herzinfarkt
(Myokardinfarkt) oder Zerebralthrombose flihren kann.

Falls es zu einem Blutdruckabfall kommt, sollten Sie in eine liegende
Position gebracht werden und falls erforderlich eine intravendse
Infusion mit isotonischer Kochsalzlésung bekommen.

Ein voriibergehender Blutdruckabfall stellt keine Kontraindikation flir
weitere Dosen dar. Nach Wiederherstellung des effektiven Blut-
volumens und Blutdrucks kann die Therapie fortgesetzt werden oder
die beiden Komponenten kénnen alleine angewendet werden.

Wie andere gefaBerweiternden Substanzen (Vasodilatatoren) sollten
Sie LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg mit Vorsicht anwenden, wenn
Sie an einer Verengung der Aorta (Aortenstenose) oder hypertropher
Kardiomyopathie leiden.

wenn Sie unter einer Nierenfunktionsstérung leiden.

Thiazide sind nicht immer passende Diuretika und sie sind unwirksam
bei einer Kreatinin Clearance unter 30 ml/min (entspricht einer mittel-
schweren bis schweren Niereninsuffizienz).

LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg sollte nicht angewendet werden,
wenn Sie unter Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance < 80 ml/min)
leiden, bis eine Einstellung mit den Einzelkomponenten gezeigt hat,
dass die Dosen, die in dem Kombinationspraparat enthalten sind, er-
forderlich sind.

Bei manchen Patienten mit einseitiger oder beidseitiger Verengung der
Nierenarterien (Nierenarterienstenose) oder mit Verengung (Stenose)
der Arterie einer einzigen funktionierenden Niere, die mit ACE-
Hemmern behandelt wurden, wurde ein normalerweise reversibler
Anstieg des Harnstoffgehalts im Blut und des Serumkreatinins beob-
achtet. Dies tritt vor allem bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen
auf. Wenn zusétzlich eine renovaskuldre Hypertonie besteht, ist das
Risiko eines schweren Blutdruckabfalls und Niereninsuffizienz erhéht.
Bei solchen Patienten sollte die Behandlung unter engmaschiger medi-
zinischer Uberwachung, mit einer niedrigen Dosis und sorgféltiger
Dosistitration begonnen werden. Da die Diuretikatherapie ein zusétz-
licher Faktor zum oben genannten sein kann, sollte diese Behandlung
abgesetzt werden und die Nierenfunktion sollte wéhrend der ersten
Wochen der Behandlung mit Lisi HEXAL® comp 20 mg/12,5 mg Uber-
wacht werden.

Einige Bluthochdruck- (hypertensive) Patienten, die keine offensicht-
liche vorbestehende NierengefaBerkrankung hatten, entwickelten
gewdhnlich geringe und voriibergehende Anstiege des Harnstoff-
gehalts im Blut und des Serumkreatinins, vor allem wenn Lisinopril
gleichzeitig mit einem harntreibenden Mittel (Diuretikum) angewendet
wurde. Falls dies wahrend der Therapie mit LisSHEXAL® comp 20 mg/
12,5 mg auftritt, sollte die Kombinationstherapie unterbrochen werden.
Die Wiederaufnahme der Therapie mit einer geringeren Dosis ist mog-
lich, andernfalls kann einer der beiden Komponenten des Arzneimittels
alleine angewendet werden.

Da keine Erfahrungen mit Lisinopril bei Patienten mit Nieren-
transplantation vorliegen, wird die Anwendung der Kombination bei
diesen Patienten nicht empfohlen.

wenn Sie unter einer Lebererkrankung leiden.

Wenn Sie eine verminderte Leberfunktion oder eine fortgeschrittene
Lebererkrankung haben, sollten Sie Thiazide nur mit Vorsicht an-
wenden, da kleine Verdnderungen im Flissigkeits- und Elektrolyt-
gleichgewicht ein Leberkoma auslésen konnen. Selten wurden ACE-
Hemmer mit einem Syndrom in Zusammenhang gebracht, das mit
cholestatischer Gelbsucht beginnt und zu einer fulminanten Leber-
nekrose fortschreitet und (manchmal) zum Tod fiihrt. Der Mechanis-
mus dieses Syndroms ist nicht geklart. Wenn Sie LisiHEXAL® comp
20 mg/12,5 mg einnehmen und eine Gelbsucht oder einen merklichen
Anstieg der Leberenzyme entwickeln, sollten Sie LisiHEXAL® comp
20 mg/12,5 mg absetzen und eine angemessene medizinische Nach-
versorgung erhalten.

wenn Sie operiert werden oder eine Narkose erhalten.

Falls Sie sich groBeren Operationen unterziehen missen, oder wenn
Sie eine Narkose (Anésthesie) mit Stoffen, die eine Blutdrucksenkung
bewirken, erhalten, kann LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg die Bildung
von Angiotensin Il infolge der kompensatorischen Reninausschiittung
blockieren. Falls es aufgrund dieses Mechanismus zu einem Blut-
druckabfall kommt, kann dies durch Ausgleich des Flussigkeitshaus-
haltes (Volumenexpansion) korrigiert werden.

metabolische und endokrine Wirkung.

Die Behandlung mit LisSiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg kann die
Glucosetoleranz verschlechtern. Wenn Sie Diabetiker sind und zuvor
mit oralen Arzneimitteln gegen Diabetes (Antidiabetika) oder Insulin
behandelt wurden, sollte Ihr Blutzuckerspiegel, vor allem wahrend des
ersten Monats der Behandlung mit LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg
engmaschig Uberwacht werden. Eine Dosisanpassung der Antidiabe-
tika, z. B. Insulin kann erforderlich sein.

Thiazide kénnen die Kalziumausscheidung im Harn verringern und
periodische UnregelméBigkeiten und einen leichten Anstieg des
Serumkalziumwerts ausldsen. Ist Ihr Kalziumspiegel (Hyperkalzédmie)
deutlich erhéht, kann dies ein Anzeichen einer verborgenen Neben-
schilddriiseniiberfunktion sein.

Vor der Durchfiihnrung von Nebenschilddriisenfunktionstests sollte die
Behandlung mit LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg abgebrochen
werden. Eine Erhéhung der Cholesterin- und Triglyzerid-Spiegel kann
mit der Behandlung von LisiHEXAL® comp 20 mg/125 mg in Zu-
sammenhang stehen.

Die Behandlung mit LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg kann bei
bestimmten Patienten zu erhéhten Harns&urespiegeln (Hyperurikdmie)
und/oder Gicht fuhren. Lisinopril kann jedoch die Ausscheidung von
Harnsaure erhdhen und kann so die hyperurikdmische Wirkung von
Hydrochlorothiazid abschwéachen.

wenn lhr Elektrolythaushalt unausgeglichen ist.

Wie bei allen Patienten, die mit harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika)
behandelt werden, sollte eine regelméBige Bestimmung der Serum-
elektrolyte in angemessenen Zeitabstdnden durchgefiihrt werden. Lisi
HEXAL® comp 20 mg/12,5 mg kann zu einem unausgeglichenen
Flussigkeits- oder Elektrolythaushalt (erniedrigter Kaliumspiegel [Hypo-
kaliamie], erniedrigte Natriumspiegel [Hyponatriamie] und aufgrund ver-
ringerten Chloridgehalts erhéhten Gehalt von Basen im Blut [hypo-
chlordmische Alkalose]) filhren. Warnzeichen eines unausgeglichenen
Flissigkeits- oder Elektrolythaushalts sind Mundtrockenheit, Durst,
Schwéche, Lethargie, Schlafrigkeit, Unruhe, Muskelschmerzen oder
-Krampfe, Muskelermiidung, niedriger Blutdruck, verminderte Harn-
produktion (Oligurie), Herzjagen (Tachykardie) und gastrointestinale
Beschwerden wie Ubelkeit und Erbrechen. (siehe 4. ,Welche Neben-
wirkungen sind moglich?“).

wenn bei lhnen Gewebeschwellungen (angioneurotische Odeme)
auftreten.

Wenn Sie mit LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg behandelt werden,
koénnen Gewebeschwellungen (Angioddeme) an Gliedmafen, Gesicht,
Lippen, Schleimhéuten, Zunge, Stimmritze oder Kehlkopf auftreten, vor

allem wahrend der ersten Wochen der Behandlung. Nach Langzeit-
behandlung mit LisSHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg kann sich ein
schweres Angioddem entwickeln. Die Behandlung ist sofort abzubrechen.

Angioddeme, bei denen Zunge, Stimmritze oder Kehlkopf beteiligt
sind, kénnen tddlich sein. Eine Notfallbehandlung ist einzuleiten. Sie
sollten fiir mindestens 12—24 Stunden im Krankenhaus beobachtet
werden und nicht entlassen werden, bevor die Symptome nicht voll-
sténdig beseitigt wurden.

Falls Sie in der Vorgeschichte unabhéngig von einer Behandlung mit
einem ACE-Hemmer ein angioneurotisches Odem hatten, kdnnen Sie
ein erhoéhtes Risiko haben, wéhrend der Behandlung mit LisiHEXAL®
comp 20 mg/12,5 mg ein Angioddem zu entwickeln.

« bei Uberempfindlichkeit, anaphylaktischen Reaktionen.
Wenn Sie LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg anwenden, kdnnen bei
Ihnen Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten (sowohl mit als auch
ohne Allergie und Bronchialasthma in der Vorgeschichte). Nach
Thiazid-Behandlung wurde uUber eine Verschlimmerung oder die
Aktivierung eines systemischen Lupus erythematodes berichtet.

Anaphylaktische Reaktionen wéhrend der Desensibilisierung

Wenn Sie wahrend der Desensibilisierungstherapie (z. B. Hymenoptera
venom, Insektengifte) ACE-Hemmer anwenden, kann es zu anhalten-
den anaphylaktischen Reaktionen kommen. Diese Reaktionen konnten
verhindert werden, wenn LisiHEXAL® comp 20 mg/ 12,5 mg voriber-
gehend abgesetzt wurde, aber sie traten wieder auf, bei versehentlicher
Einnahme von ACE-Hemmern.

Anaphylaktische Reaktionen wéhrend high-flux Dialyse/Kontakt mit
Lipoproteinapherese Membran

Wenn Sie eine Hamodialyse mit high-flux Dialysemembranen erhalten
oder sich einer low-density Lipoprotein Apherese mit Dextransulfat
unterziehen, kann es zu anaphylaktischen Reaktionen kommen. Falls
dies auftritt, sollite in Erwagung gezogen werden, einen anderen
Dialysemembrantyp zu verwenden oder eine andere Arzneimittelklasse
anzuwenden.

¢ bei Auftreten von Husten.
Bei der Anwendung von LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg wurde Uiber
Husten berichtet. Normalerweise ist dieser Husten nicht produktiv,
anhaltend und geht nach dem Absetzen der Therapie zuriick. Durch
ACE-Hemmer induzierter Husten sollte als gesonderte Diagnose
angesehen werden.

« wenn sich lhre Serumkaliumwerte verandern.
Die kaliumausscheidende Wirkung von Thiazid-Diuretika wird normaler-
weise durch die kaliumsparende Wirkung von Lisinopril abgeschwacht.

Wahrend der Behandlung mit LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg besteht
fur die folgende Patientengruppe ein erhdhtes Risiko einer Erhéhung
des Kaliumspiegels (Hyperkaliamie): wenn lhre Nierenfunktion verrin-
gert ist, wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus), wenn Sie harn-
treibende Arzneimittel, durch die wenig Kalium ausgeschieden wird
(kaliumsparende Diuretika), Kaliumerganzungsmittel, und/oder kalium-
haltige Salzersatzstoffe (Salzsubstituenten) anwenden. Eine haufige
Kontrolle des Serumkaliums wird empfohlen.

Die Anwendung des Kombinationspréparates LisiHEXAL® comp 20 mg/
12,5 mg schlieBt das Auftreten eines erniedrigten Kaliumspiegels (Hypo-
kaliamie) nicht aus. Eine regelméaBige Uberpriifung des Kaliumgehalts im
Blut sollte durchgefiihrt werden.

e wenn Sie Verdnderungen des Blutbildes (Neutropenie oder
Agranulocytose) entwickeln.
Die Gefahr einer Verminderung wei3er Blutkérperchen (Neutropenie)
scheint dosis- und typabhéngig zu sein und ist abhéngig vom klinischen
Status des Patienten. Bei unkomplizierten Patienten wird dies selten
beobachtet, sie kann jedoch, wenn Sie einen bestimmten Grad der
Beeintrachtigung der Nierenfunktion aufweisen, vor allem wenn diese
mit einer Erkrankung des GefaB- und Bindegewebesystems (Geféi-
kollagenosen) z. B. systemischem Lupus erythematodes (SLE), Verhar-
tung des Bindegewebes (Sklerodermie) und Behandlung mit Stoffen,
die das Immunsystem unterdriicken (immunsuppressiven Stoffen) in
Zusammenhang steht, auftreten. Dies ist nach Absetzen von Lisi
HEXAL® comp 20 mg/12,5 mg reversibel.

« bei Auftreten von Proteinausscheidung im Urin (Proteinurie).
Wenn bei lhnen eine Nierenfunktionsstérung besteht oder bei relativ
hohen Dosen von LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg, kann eine ver-
starkte Proteinausscheidung (Proteinurie) auftreten.

Ethnische Unterschiede

ACE-Hemmer I6sen bei Patienten mit schwarzer Hautfarbe haufiger Haut-
schwellungen (Angioddeme) aus, als bei Patienten mit nicht-schwarzer
Hautfarbe. Wenn Lisinopril, eine Komponente der fixen Dosiskombination
angewendet wird, sprechen Afro-karibische Patienten schlechter auf die
Behandlung an.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahre

Dieses Arzneimittel ist nicht fiir die Anwendung bei Kindern geeignet, da
die Sicherheit und Wirksamkeit von LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg
nicht bewiesen wurde.

Altere Menschen
Die Wirksamkeit und Vertraglichkeit wurde auch bei alteren Patienten
nachgewiesen.

Hinweis

Die Anwendung des Arzneimittels LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fithren. Eine miss-
brauchliche Anwendung des Arzneimittels LisiHEXAL® comp 20 mg/
12,5 mg zu Dopingzwecken kann zu einer Geféhrung ihrer Gesundheit
flihren.

Bei Einnahme von LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Kaliumsparende Diuretika (harntreibende Arzneimittel zur Be-
handlung des Bluthochdrucks), Kaliumergénzungsmittel und Salz-
ersatzstoffe

Die kaliumausscheidende Wirkung der Thiazid-Diuretika wird gewdhnlich
durch die kaliumsparende Wirkung von Lisinopril abgeschwécht. Wenn
Sie kaliumsparende Diuretika, Kaliumergédnzungsmittel oder kalium-
haltige Salzersatzstoffe anwenden, kann dies zu einem deutlichen An-
stieg des Serumkaliums fiihren. Falls die gleichzeitige Anwendung von
LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg und einem dieser Mittel erforderlich ist,
sollten Sie diese vorsichtig und unter regelmaBiger Uberwachung des
Serum-Kaliums anwenden.

Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen)
Grundsétzlich soll Lithium nicht mit Diuretika oder einem ACE-Hemmer
angewendet werden. LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg vermindert die
Entfernung von Lithium aus dem Blut durch die Nieren (renale Clearance);
es besteht ein hohes Risiko einer Lithiumvergiftung. Eine sorgféltige Uber-
wachung des Serumlithiums sollte durchgefiihrt werden, wenn sich die
Kombination als erforderlich erweist.

Antidiabetika (Arzneimittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit)

Wenn Sie LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg gleichzeitig mit antidiabe-
tischen Arzneimitteln anwenden, kann die blutzuckersenkende Wirkung
verstarkt werden, was zu einem erhdhten Risiko eines verringerten
Blutzuckerspiegels (Hypoglykémie) fihrt. Wahrend der ersten Wochen
der Behandlung oder wenn Sie eine eingeschrénkte Nierenfunktion
haben, kann dieses Phdnomen mit héherer Wahrscheinlichkeit auftreten.

NSAIDs (bestimmte entziindungshemmende Arzneimittel)

Wenn Sie LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg gleichzeitig mit NSAIDs (d. h.
selektive COX-2-Hemmer, Acetylsalicylsdure [> 3 g/Tag] und nicht-
selektive NSAR) anwenden, kann die blutdrucksenkende und diuretische
Wirkung verringert sein.

Wenn Sie Nierenfunktionsstérungen haben und mit NSAIDs behandelt
werden, kann die gleichzeitige Anwendung von LisiHEXAL® comp 20 mg/
12,5 mg zu einer weiteren Verschlechterung der Nierenfunktion ein-
schlieBlich méglichem Nierenversagen und zu einem Anstieg des Serum-
kaliums flihren. Die Kombination sollte insbesondere bei alteren Patienten
mit Vorsicht angewendet werden. Die Patienten sollten ausreichend mit
Flussigkeit versorgt sein und die Uberwachung der Nierenfunktion sollte
nach Beginn der Kombinationsbehandlung und regelméaBig danach in
Betracht gezogen werden.

Allopurinol (Arzneimittel zur Senkung erh6hter Harnsaurespiegel)
Wenn Sie Allopurinol gleichzeitig mit LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg
anwenden, ist das Risiko eines Nierenversagens erhoht.

Ciclosporin (Arzneimittel zu Unterdriickung des Immunsystems)
Wenn Sie Ciclosporine gleichzeitig mit LisSHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg
anwenden, ist das Risiko eines Nierenversagens und eines erhéhten
Kaliumspiegels (Hyperkaliamie) erhoht.

Lovastatin (Arzneimittel zur Senkung der Blutfettwerte)

Wenn Sie Lovastatin gleichzeitig mit LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg
anwenden, ist das Risiko eines erhdhten Kaliumspiegels (Hyperkaliamie)
erhoht.

Trimethoprim (Arzneimittel zur Behandlung von Harnwegsinfekten)
Wenn Sie Trimethoprim gleichzeitig mit LisiHEXAL® comp 20 mg/
12,5 mg anwenden, ist das Risiko eines erhéhten Kaliumspiegels (Hyper-
kaliamie) erhoht.

Digitalisglykoside (Arzneimittel zur Behandlung der Herzmuskel-
schwache)

Wenn Sie Digitalisglykoside gleichzeitig mit LisSHEXAL® comp 20 mg/
12,5 mg anwenden, kann der durch Lisi HEXAL® comp 20 mg/12,5 mg
gesenkte Kaliumspiegel (Hypokalamie) die Wirkung von Digitalisglyko-
siden verstérken.

Sotalol (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen)
Die durch LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg ausgelosten verringerten
Kaliumspiegel (Hypokaldmie) kénnen das Risiko von durch Sotalol her-
vorgerufenen Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien) erhdhen.

Cholestyramin, Cholestipol (Arzneimittel zur Senkung der Blut-
fettwerte)

Die gleichzeitige Gabe von Cholestyramin oder Cholestipol verringert die
Ausscheidung von Thiazid um 85 % bzw. 43 %. Falls die gleichzeitige
Gabe dieser Arzneistoffe und LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg erforder-
lich ist, sollte die Anwendung um einige Stunden versetzt erfolgen.

Trizyklische Antidepressiva/Antipsychotika (Arzneimittel zur Be-
handlung von Depressionen)
Diese Arzneimittel kdnnen die blutdrucksenkende Wirkung von LisiHEXAL®
comp 20 mg/12,5 mg verstarken.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Torsades de pointes (bestimmte Herzrhythmusstérungen)-indu-
zierende Stoffe

Diese Arzneimittel sollten nicht mit LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg
kombiniert werden.

Corticosteroide (Arzneimittel zur Behandlung von Entziindungen,
Allergien oder zur Unterdriickung des Immunsystems, Amphotericin B
(parenteral) (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen), Car-
benoxolon (Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren),
Corticotropin (ACTH) oder stimulierende Abfiihrmittel

LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg kann eine Stérung im Elektrolyt-
gleichgewicht verstarken, vor allem die Senkung des Kaliumspiegels
(Hypokalamie).

Andere blutdrucksenkende Stoffe
Die Wirkungen kénnen sich addieren.

Sympathomimetika (Arzneimittel zur Blutdrucksteigerung)

Diese Arzneimittel kénnen die blutdrucksenkende Wirkung von Lisi
HEXAL® comp 20 mg/12,5 mg vermindern. Sie sollten sorgféltig tber-
wacht werden, um sicherzustellen, dass die erwiinschten Wirkungen
erreicht werden.

Allopurinol (Arzneimittel zur Senkung des Harnsduregehalts im Blut),
Procainamid (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmus-
stérungen), Zytostatika (Arzneimittel, die das Zellwachstum hemmen)
oder immunsuppressive Stoffe (Stoffe, die das Immunsystem unter-
driicken)

Bei gleichzeitiger Anwendung mit LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg kann
das Risiko einer Verringerung der Leukozytenzahl (Leukopenie) erhoht sein.

Kalziumsalze

Bei gleichzeitiger Anwendung mit LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg kann
es aufgrund von verringerter Ausscheidung zu erhéhten Serumkalzium-
Spiegeln kommen.

Andere Stoffe
LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg kann das Ansprechen auf Tubocurarin
(Muskelrelaxans) erhdhen.

Hamodialyse

Wenn Sie eine Dialyse benétigen, sollten Sie LisiHEXAL® comp 20 mg/
12,5 mg nicht einnehmen, da bei Patienten, die mit high-flux Membranen
dialysiert werden und gleichzeitig mit einem ACE-Hemmer behandelt
werden, Uber ein haufiges Auftreten allergischer (anaphylaktischer) Re-
aktionen berichtet wurde.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg
einnehmen, wenn Sie schwanger sind, glauben, schwanger zu sein, eine
Schwangerschaft planen, oder wenn Sie stillen.

LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg sollte wahrend des ersten Drittels der
Schwangerschaft méglichst nicht eingenommen werden.

Falls Sie wéahrend der Behandlung mit LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg
schwanger werden, teilen Sie dies unverziglich lhrem Arzt mit. Lisi
HEXAL® comp 20 mg/12,5 mg darf wahrend des zweiten oder dritten
Drittels der Schwangerschaft nicht eingenommen werden. Vor einer ge-
planten Schwangerschaft sollte auf eine geeignete alternative Behand-
lung umgestellt werden.

Stillzeit
LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg darf wéhrend der Stillzeit nicht einge-
nommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arzneimittel bedarf der
regelmaBigen arztlichen Kontrolle.

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann das
Reaktionsvermégen so weit verandert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen sowie
zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréchtigt sein kann.

Dies gilt in verstarktem MafBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhdhung
oder Arzneimittelwechsel sowie in Zusammenhang mit Alkohol.

Wie ist LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg ein-
zunehmen?

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

Es ist sehr wichtig, dass Sie LisSHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg ein-
nehmen, solange es lhnen Ihr Arzt verordnet.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:

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

Die Gabe der fixen Kombination von Lisinopril und Hydrochlorothiazid
wird normalerweise nach Dosiseinstellung (Dosistitration) mit den Einzel-
komponenten empfohlen. Wenn klinisch vertretbar, kann eine direkte
Umstellung von der Monotherapie auf die fixe Kombination in Erwégung
gezogen werden.

LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg kann bei Patienten angewendet werden,
deren Blutdruck mit 20 mg Lisinopril allein nicht ausreichend eingestellt
werden kann.

Bezogen auf die Einzelkomponenten sollte eine Dosierung 40 mg Lisi-
nopril und 25 mg Hydrochlorothiazid pro Tag nicht tberschreiten.

Eingeschrankte Nierenfunktion:

Das Kombinationsarzneimittel LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg sollte bei
Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion (Kreatininclearance zwischen
30 und 80 ml/min) nur nach vorangegangener Dosiseinstellung mit den
Einzelkomponenten eingenommen werden. Fir die Einzelkomponente
Lisinopril wird bei diesen Patienten eine Anfangsdosis von 5 bis 10 mg
empfohlen.

Art der Anwendung

Die Einnahme von LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg kann unabhangig
von den Mahlzeiten und sollte immer zur gleichen Tageszeit, bevorzugt
morgens, erfolgen. Nehmen Sie LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg mit
reichlich Fllssigkeit (z. B. einem Glas Wasser) ein.

Hinweis:
Zur Halbierung der Tablette legt man diese mit der Bruch- y i
kerbe nach oben auf eine feste Unterlage und driickt mit
zwei Fingern gleichzeitig links und rechts der Bruchkerbe.

Die Tablette bricht dabei in zwei Halften auseinander.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von LisiHEXAL® comp 20 mg/
12,5 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, wenden Sie sich
sofort an einen Arzt/Notarzt. Dieser kann entsprechend der Schwere der
Vergiftung Uber die erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

In Abhangigkeit vom Ausmaf der Uberdosierung sind folgende Symptome
moglich: starker Blutdruckabfall, Stérungen im Wasser- und Mineralhaus-
halt, anhaltende Steigerung des Harnflusses, Nierenversagen, Herzrhyth-
musstérungen.

Bei Verdacht einer Uberdosierung benétigen Sie dringend &rztliche Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme von LisiHEXAL® comp 20 mg/
12,5 mg vergessen haben
Nehmen Sie zum néchsten Einnahmezeitpunkt nicht die doppelte Menge

ein, sondern setzen Sie bitte die Einnahme von LisiHEXAL® comp 20 mg/
12,5 mg wie verordnet zum néchsten fir Sie Ublichen Zeitpunkt fort.

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

Der Blutdruck kann erneut ansteigen. Sprechen Sie daher bitte mit Ihrem
Arzt, bevor Sie - z. B. wegen des Auftretens von Nebenwirkungen oder weil
Sie sich besser fiihlen - eigenméachtig die Behandlung mit LisiHEXAL®
comp 20 mg/12,5 mg unterbrechen oder vorzeitig beenden!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fra-
gen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeits-
angaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behan-
delten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behan-
delten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Be-
handelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10.000 Behandelten

In klinischen Studien wurden dieselben Nebenwirkungen beobachtet, wie
sie zuvor fur die separat verabreichten Einzelkomponenten Lisinopril
und Hydrochlorothiazid berichtet wurden.

Haufig:

o Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden
Schwindelgefiihl, welches im Allgemeinen auf eine Dosisreduktion
ansprach und selten einen Therapieabbruch erforderte. Kopf-
schmerzen, Schwéachegefihl

e Erkrankungen der Atemwege
Trockener und anhaltender Husten, der nach Absetzen der Therapie
verschwindet.

e Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems
Blutdruckabfall, einschlieBlich Blutdruckabfall beim Aufstehen

Gelegentlich:

e Magen-Darm-Erkrankungen
Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Verdauungsstérungen, Bauchspeichel-
driisenentziindung, trockener Mund

e Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Hautausschlag

* Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gicht

e Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems
Herzklopfen, Brustschmerz, Muskelkrampfe und -schwéche

e Erkrankungen des Nervensystems
Taubheitsgefiihl und Kribbeln der GliedmaBen (Parésthesien),
Schwaéchegefihl

o Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Impotenz

Selten:

o Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gewebeschwellung (angioneurotisches Odem) von Gesicht, Glied-
mafen, Lippen, Zunge, Stimmbénder und/oder Kehlkopf

Sonstige

Symptomenkomplex mit ein oder mehreren Erscheinungen: Fieber,
GefaBentzindung, Muskelschmerzen, Gelenkschmerz, -entziindung,
bestimmte Blutbildverdnderungen (erhéhte positive antinukleare Antikdrper
[ANA], erhdhte ESR, Eosinophilie, Leukozytose), Hautausschlag, erhdhte
Lichtempfindlichkeit (Photosensitivitat) oder andere Hautreaktionen

Untersuchungen
Verénderungen von Laborwerten waren selten klinisch bedeutend.

Gelegentlich: erhohte Blutzucker-, Harnséure-, Serumkaliumspiegel, er-
niedrigte Serumkaliumspiegel.

Selten: Leberenzym- und/oder Serumbilirubinanstiege

Ohne Héufigkeitsangabe: Anstiege von Blutfetten (Cholesterin, Tri-
glyzeride), geringe Anstiege von Blutharnstoff und Serumkreatinin,
Beeintrachtigung des Knochenmarks und daraus resultierende Blutbild-
veranderungen (Anémie, Thrombozytopenie, Leukopenie, Agranulozytose,
Abfall von Hamoglobin und Hamatokrit).

Nebenwirkungen, die fiir die einzelnen Substanzen berichtet wurden:

Hydrochlorothiazid

Infektionen und Erregerbefall
Speicheldriisenentziindung

Erkrankungen des Blut- und Lymphsystems

Veranderungen des Blutbildes z. B. Abfall der roten Blutkérperchen, der
weiBen Blutkérperchen, der Blutplattchen u. a. (Leukopenie, Neutropenie/
Agranulozytose, Thrombozytopenie, aplastische Anamie, hédmolytische
Anamie), Einschréankung der Knochenmarksfunktion

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Appetitlosigkeit, erhéhter Blutzuckerspiegel, Glukoseausscheidung mit
dem Urin, erhdhter Blutharnséurespiegel, Stérungen des Mineralstoff-
wechsels, Anstiege von Cholesterin und Triglyzeriden

Psychiatrische Erkrankungen
Ruhelosigkeit, Depression, Schlafstérungen

Erkrankungen des Nervensystems
Appetitlosigkeit, Taubheitsgefiihl und Kribbeln der GliedmaBen, Be-
nommenheit

Augenerkrankungen
Gelbsehen, vorlibergehendes Verschwommensehen

Erkrankungen des Ohrs und des Innenohrs
Schwindel

Herzerkrankungen
Blutdruckabfall beim Aufstehen, Herzrhythmusstérungen

GefaBerkrankungen
GefaBentziindungen, auch der HautgefaBe (nekrotisierende Angiitis)

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums
Atemnot (einschl. Lungenentziindung und Lungenddem)

Magen-Darm-Erkrankungen
Magenempfindlichkeit, Durchfall, Verstopfung, Bauchspeicheldriisen-
entziindung

Erkrankungen der Leber und der Gallenblase
Gelbsucht (durch Gallenstau hervorgerufen)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Lichtempfindlichkeitsreaktionen, Hautausschlag, schwere Hautreaktionen
(kutane lupus-erythematodes-ahnliche Reaktionen, Reaktivierung eines
kutanen Lupus erythematodes, toxische epidermale Nekrolyse), Nessel-
sucht, allergische Reaktionen

Erkrankungen der Skelettmuskulatur und des Bindegewebes
Muskelkrampfe

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Nierenfunktionsstérung, Nierengewebsentziindung

Allgemeine Erkrankungen
Fieber, Schwéche

Lisinopril
Erkrankungen des Blut- und Lymphsystems
Abfall der roten Blutkorperchen (hamolytische Anamie)

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen
Appetitlosigkeit, erniedrigter Natriumspiegel im Blut, Harnvergiftung

Psychiatrische Erkrankungen
Stimmungsschwankungen, Verwirrtheit

Erkrankungen des Nervensystems
Taubheitsgefihl und Kribbeln in den GliedmaBen, Benommenheit, Schlaf-
stérungen

Erkrankungen des Ohrs und des Innenohrs
Schwindel

Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems
Herzinfarkt oder Durchblutungsstérung des Gehirns, Herzrhythmussto-
rungen mit einem Anstieg der Herzfrequenz, Angina pectoris, Ohnmacht

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums
krampfartige Verengung der Bronchien (Asthma), Nasenschleimhaut-,
Nasennebenhdéhlenentziindung

Magen-Darm-Erkrankungen
Bauchschmerzen, Verdauungsstorung, Geschmacksveranderung

Erkrankungen der Leber und der Gallenblase
Leberentziindung, Gelbsucht

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Hautrétung, allergische Reaktionen, Raynaud Syndrom, Lichtreaktionen,
Haarausfall, Nesselsucht, Schwitzen, Juckreiz, Schuppenflechte und
schwere Hautreaktionen (z. B. Pemphigus, toxische epidermale
Nekrolyse, Stevens-Johnson-Syndrom und Erythema multiforme)

Erkrankungen der Nieren und ableitenden Harnwege
vermehrte EiweiBausscheidung im Urin, verringerte Harnmenge, Harn-
verhalt, Nierenfunktionsstérung, akutes Nierenversagen.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu
ergreifen?

Falls Sie oben beschriebene Nebenwirkungen nach Einnahme von
LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg bemerken, suchen Sie bitte arztlichen
Rat.

Insbesondere bei schweren Nebenwirkungen wie pldtzlichen Gewebe-
schwellungen im Gesichts- oder Halsbereich, Gelbfarbung der Haut
- ggf. in Verbindung mit Bewusstseinsstérungen und Zittern - oder schweren
Hautveréanderungen (wie Blasenbildung, Hautabldsungen, groB3flachigen
oder verfarbten Hautausschlégen, die mit einer deutlichen Stérung des
Allgemeinbefindens einhergehen) brauchen Sie dringend arztliche Hilfe!

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

Wie ist LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg auf-
zubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Durchdriickpackung (Blister) angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt wer-
den. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schitzen.

6 Weitere Informationen

Was LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg enthélt:
Die Wirkstoffe sind: Lisinopril und Hydrochlorotiazid.

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

Die sonstigen Bestandteile sind:

Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Croscarmellose Natrium, Mannitol
(Ph.Eur.), Maisstérke, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Farbstoff: Eisen(lll)-
oxid (E 172)

Wie LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg aussieht und Inhalt
der Packung

LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg ist eine rosa, runde und bikonvexe Tab-
lette mit einseitiger Bruchkerbe.

LisiHEXAL® comp 20 mg/12,5 mg ist in Packungen mit 30 (N1), 50 (N2)
und 100 (N3) Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

e-mail: service @hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsaaten des Europa-
ischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:

Osterreich: LisiHEXAL® comb mite — Tabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iliberarbeitet
im Oktober 2007.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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