GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Lisinopril Sandoz GmbH 5 mg - Tabletten
Lisinopril Sandoz GmbH 10 mg - Tabletten
Lisinopril Sandoz GmbH 20 mg - Tabletten

Wirkstoff: Lisinopril

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

*

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

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

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

*  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Lisinopril Sandoz GmbH und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lisinopril Sandoz GmbH beachten?
Wie ist Lisinopril Sandoz GmbH einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Lisinopril Sandoz GmbH aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. WAS IST LISINOPRIL SANDOZ GMBH UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

-_—

Lisinopril Sandoz GmbH gehort zur Arzneimittelgruppe der ACE-Hemmer (= Angiotensin-
Converting-Enzymhemmer). Es wirkt durch eine Erweiterung der Blutgefalle, die zu einer
Senkung des Blutdrucks und dadurch zu einer Entlastung des Herzens fuhrt.

Anwendungsgebiete:

- hoher Blutdruck (Hypertonie)

- symptomatische Herzschwache (Herzinsuffizienz)
- akuter Herzinfarkt

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON LISINOPRIL SANDOZ GMBH
BEACHTEN?

Lisinopril Sandoz GmbH darf nicht eingenommen werden

*

wenn Sie allergisch gegen Lisinopril oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind, oder wenn Sie allergisch gegen einen anderen
ACE-Hemmer sind

wenn bei Ihnen wahrend einer friheren Anwendung eines ACE-Hemmers schon einmal
eine allergische Reaktion mit Anschwellen der Hande, Beine oder Kndchel, des Gesichts,
der Lippen, der Zunge und/oder des Rachens mit Schwierigkeiten beim Schlucken und
Atmen aufgetreten ist (angioneurotisches Odem)

* wenn lhnen das Auftreten eines Angioddems in lhrer Familie bekannt ist (die Neigung
dazu kann vererbt werden) oder Sie selbst schon einmal unter anderen Umstanden ein
Angioddem hatten

wenn Sie Diabetes oder eine eingeschrankte Nierenfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel behandelt werden, das Aliskiren enthalt



wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur Behandlung einer chronischen
Herzschwache bei Erwachsenen, eingenommen haben oder einnehmen, weil sich
dadurch das Risiko eines Angioddems (schnelle Schwellung unter der Haut z. B. im
Rachenbereich) erhéht

nach dem 3. Schwangerschaftsmonat (es wird empfohlen, Lisinopril Sandoz GmbH auch
in der frihen Schwangerschaft zu vermeiden — siehe Abschnitt ,Schwangerschaft®)

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lisinoprii Sandoz GmbH
einnehmen

wenn Sie unter einem Salz- und/oder Flissigkeitsmangel leiden. Dies kann der Fall sein,

wenn Sie Arzneimittel zur Férderung der Harnausscheidung einnehmen (Diuretika),

Dialysepatient sind, eine salzarme Diat einhalten mussen oder unter Durchfall oder

Erbrechen leiden oder unter einer bestimmten Form des Bluthochdrucks (schwere

reninabhangige Hypertonie). Die Wahrscheinlichkeit, dass Ihr Blutdruck zu

Behandlungsbeginn stark absinkt, ist in diesen Fallen hdher.

wenn Sie unter Herzerkrankungen mit gestorter Durchblutung leiden (ischamische

Herzerkrankung)

wenn Sie unter Durchblutungsstérungen des Gehirns leiden (zerebrovaskulare

Erkrankungen)

wenn die Herzklappen der linken Herzkammer verengt sind oder der Blutfluss aus der

linken Herzkammer aus einem anderen Grund erschwert ist (Aorten- und

Mitralklappenstenose/hypertrophe Kardiomyopathie)

wenn Sie unter einer eingeschrankten Nierenfunktion leiden oder an einer Verengung der

BlutgefalRe, die die Nieren versorgen, oder wenn bei Ihnen eine Niere entfernt wurde

wenn Sie Dialysepatient sind und mit bestimmten Dialysemembranen (sog. High-Flux

Membranen) dialysiert werden

wenn Sie sich einer LDL-Apherese wegen extrem erhdhter Blutfettwerte unterziehen

(durch diesen Vorgang werden gefaRschadliche Bestandteile aus dem Blut gefiltert)

wenn Sie sich wegen allergischer Reaktionen gegen Bienen- oder Wespenstiche einer

Desensibilisierungsbehandlung unterziehen

wenn Sie unter bestimmten Bindegewebserkrankungen leiden, bei denen auch die

BlutgefalRe in Mitleidenschaft gezogen sind (Gefalkollagenosen)

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden, da sich das Risiko eines

Angio6dems (rasche Schwellung unter der Haut in Bereichen wie dem Rachen) erhéht:

e Sirolimus, Temsirolimus, Everolimus und andere Arzneimittel, die zur Klasse der
mTOR-Inhibitoren gehdéren (werden zur Verhinderung einer Abstollung des
Organtransplantats verwendet und zur Behandlung von Krebs)

¢ Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall

o Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes

wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Allopurinol (gegen Gicht) oder Procainamid (gegen

Herzrhythmusstérungen) enthalten

wenn ein erhohtes Risiko flr einen Anstieg des Kaliumspiegels im Blut besteht, z. B. wenn

Sie Kaliumzusatzstoffe verwenden, mit Arzneimitteln zur Foérderung der

Harnausscheidung behandelt werden, welche die Kaliumausscheidung im Harn gering

halten (kaliumsparende Diuretika) oder Kaliumpraparate oder sonstige Arzneimittel

einnehmen, die den Kaliumspiegel im Blut erhéhen (z. B. Heparin und Co-Trimoxazol
auch bekannt als Trimethoprim/Sulfamethoxazol)

wenn Sie Lithium (gegen bestimmte Arten von Depressionen) einnehmen. Eine

gleichzeitige Einnahme von Lithium und Lisinopril Sandoz GmbH wird im Allgemeinen

nicht empfohlen (siehe ,Einnahme von Lisinopril Sandoz GmbH zusammen mit anderen

Arzneimitteln®)

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck einnehmen

(siehe ,Einnahme von Lisinopril Sandoz GmbH zusammen mit anderen Arzneimitteln®):



e Angiotensin Il Rezeptor-Blocker (ARBs) (auch bekannt als Sartane - zum Beispiel
Valsartan, Telmisartan, Irbesartan), besonders wenn Sie Nierenfunktionsstérungen
haben, die mit Diabetes in Zusammenhang stehen

o Aliskiren

Ihr Arzt wird in regelmafligen Abstanden lhre Nierenfunktion, lhren Blutdruck und den Gehalt
an Elektrolyten (z. B. Kalium) in Ihrem Blut Gberprifen. Siehe auch Abschnitt ,Lisinopril Sandoz
GmbH darf nicht eingenommen werden®.

Brechen Sie die Einnahme von Lisinopril Sandoz GmbH sofort ab und informieren Sie

unverziglich lhren Arzt, wenn eine der folgenden Situationen auftritt (eine allergische

Reaktion):

e wenn Sie Atemschwierigkeiten mit oder ohne Schwellungen des Gesichts, der Lippen, der
Zunge, des Kehlkopfes und/oder des Rachens haben

e wenn sich Schwellungen des Gesichts, der Lippen, der Zunge, des Kehlkopfes und/oder
des Rachens entwickeln, die mit Schluckbeschwerden einhergehen kénnen

e wenn Sie unter starkem Jucken der Haut leiden (mit Blasenbildung)

e wenn lhre Hande, Beine oder Kndchel anschwellen

Diese Beschwerden kdnnen zu jedem Zeitpunkt der Therapie auftreten.

Das Risiko fiir das Auftreten einer Uberempfindlichkeitsreaktion (angioneurotisches Odem) ist

bei Patienten mit schwarzer Hautfarbe im Vergleich zu Patienten nicht schwarzer Hautfarbe

erhoht. Lisinopril Sandoz GmbH ist unter Umstanden bei Patienten mit schwarzer Hautfarbe

weniger wirksam.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie erhdhte Temperatur, Halsschmerzen oder wunde Stellen
im Mund haben (dies kdnnen Zeichen einer Infektion sein, die durch eine Senkung der Anzahl
der weilden Blutzellen verursacht wird), oder wenn Sie eine gelbliche Verfarbung der Haut und
der Augapfel bemerken (Gelbsucht), was auf eine Lebererkrankung hinweisen kann.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie unter anhaltendem, trockenem Husten leiden. Es kann
sich um eine Nebenwirkung von Lisinopril Sandoz GmbH handeln.

Besondere Vorsicht ist bei der ersten Einnahme von Lisinopril Sandoz GmbH erforderlich.

Es kann zu einem starkeren Abfall des Blutdrucks kommen als bei der weiteren Therapie.
Wenn der Blutdruck zu stark abfallt, sollten Sie sich hinlegen. Falls Sie sich dann immer noch
nicht besser flhlen, kann es sein, dass Sie arztliche Hilfe brauchen. Sprechen Sie mit lhrem
Arzt, falls der Blutdruck insgesamt zu niedrig ist oder haufig stark abfallt.

Bei chirurgischen Eingriffen oder wahrend einer Narkose mit blutdrucksenkenden
Narkosemitteln kann es zu einem Blutdruckabfall kommen. Teilen Sie bitte dem Narkosearzt
mit, dass Sie Lisinopril Sandoz GmbH einnehmen.

Sie mussen lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger
werden koénnten). Lisinopril Sandoz GmbH wird in der frihen Schwangerschaft nicht
empfohlen, und darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen
werden, da die Einnahme in diesem Stadium Ihrem Kind ernsthaft schaden kann (siehe
~Schwangerschaft und Stillzeit*).

Zu Beginn einer Behandlung und/oder bei Dosisanderungen kénnen haufigere arztliche
Kontrolluntersuchungen erforderlich sein. Sie sollten diese Untersuchungen immer
wahrnehmen, auch wenn Sie keine Beschwerden haben. |hr Arzt legt die erforderlichen
Kontrolluntersuchungen fir Sie fest.

Einnahme von Lisinopril Sandoz GmbH zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.



Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Medikamente einnehmen:

— andere Arzneimittel, die Sie zur Senkung des Blutdruckes einnehmen

—  “Entwasserungstabletten” (Diuretika)

— Arzneimittel zur Auflésung von Blutgerinnseln (Ublicherweise in Krankenhausern
verabreicht)

— Betablocker, wie Atenolol oder Propranolol

— nitrathaltige Arzneimittel (bei Herzkrankheiten)

— Nicht-Steroidale Anti-Rheumatika (NSAR) zur Behandlung von Schmerzen und Arthritis

— Aspirin (Acetylsalicylsaure), wenn Sie mehr als 3 Gramm pro Tag einnehmen

— Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen und psychischen Erkrankungen, inklusive
Lithium

— Kalium-Erganzungsmittel (einschlief3lich Salzersatzmittel), kaliumsparende Diuretika und
andere Arzneimittel, die den Kaliumgehalt in |hrem Blut erhéhen kénnen (z. B.
Trimethoprim und Cotrimoxazol zur Behandlung von bakteriellen Infekten; Ciclosporin, ein
Arzneimittel zur Unterdrickung des Immunsystems, um die Abstollung von
transplantierten Organen zu verhindern; und Heparin, ein Arzneimittel zur Blutverdiinnung
und Vermeidung von Blutgerinnseln)

—  blutzuckersenkende Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes (z. B. Insulin, Vildagliptin)

—  Arzneimittel zur Behandlung von Asthma

— Arzneimittel zur Behandlung einer verschnupften Nase oder Nasennebenhdhle oder
andere Heilmittel gegen Erkaltungen (auch solche, die Sie rezeptfrei in der Apotheke
kaufen kdnnen)

— Narkosemittel

— Arzneimittel, die das zentrale Nervensystem stimulieren (Sympathomimetika). Hierzu
zahlen Ephedrin, Pseudoephedrin und Salbutamol, die in manchen Schleimlésern,
Husten-/Erkaltungsmitteln und Asthmamedikamenten enthalten sein kdnnen. Die Wirkung
von Lisinopril Sandoz GmbH kann vermindert werden.

— Arzneimittel, die Tizanidin enthalten (zur Entspannung der Muskulatur)

— Arzneimittel, die die kdrpereigene Immunabwehr unterdriicken (Immunsuppressiva)

— Allopurinol (bei Gicht)

—  Procainamid (bei unregelmafligem Herzschlag)

— goldhaltige Arzneimittel (Natriumaurothiomalat), die lhnen als Injektion verabreicht
werden

— Racecadotril (Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall)

— Arzneimittel, die sehr oft zur Verhinderung einer AbstoRung des Organtransplantats
verwendet werden (Sirolimus, Everolimus und andere Arzneimittel, die zur Klasse der
mTOR-Inhibitoren gehéren z. B. Temsirolimus [gegen Krebs]). Siehe Abschnitt
-Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen”.

— Lisinopril Sandoz GmbH darf nicht gleichzeitig mit Sacubitril/Valsartan Arzneimittel zur
Behandlung einer chronischen Herzschwache bei Erwachsenen) eingenommen werden
(siehe ,Lisinopril Sandoz GmbH darf nicht eingenommen werden®).

Ihr Arzt wird mdglicherweise lhre Dosierung andern oder andere Vorsichtsmaflnahmen
ergreifen, wenn Sie einen Angiotensin || Rezeptor-Blocker (ARB) oder Aliskiren einnehmen
(siehe auch Abschnitte ,Lisinopril Sandoz GmbH darf nicht eingenommen werden“ und
~,Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen®).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:
Sie missen lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger
werden kdnnten). In der Regel wird Sie |hr Arzt anweisen, die Einnahme von Lisinopril Sandoz
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GmbH zu beenden, sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind und er wird Ihnen ein anderes
Medikament anstelle von Lisinopril Sandoz GmbH verschreiben. Lisinopril Sandoz GmbH wird
in der Schwangerschaft nicht empfohlen, und darf nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da es lhrem Baby nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat ernsthaften Schaden zufligen kann.

Stillzeit:

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen, oder vorhaben zu stillen. Lisinopril Sandoz GmbH
ist fir Mutter, die stillen, nicht empfehlenswert, Ihr Arzt wird eine andere Behandlung fiir Sie
wahlen, wenn Sie stillen méchten, besonders bei Neugeborenen oder Friihgeborenen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

JAN

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Besonders zu Beginn der Behandlung, bei Dosisanpassung, Praparatewechsel oder durch
Alkoholgenuss kann es zu Benommenheit, Schwindelgefihl und Mudigkeit kommen. Wenn
Sie derartige Nebenwirkungen bei sich feststellen, dirfen Sie kein Kraftfahrzeug lenken
und/oder keine Maschinen bedienen. Sie mussen die Wirkung dieses Arzneimittels abwarten,
bevor Sie diese Aktivitaten austuben kénnen.

Lisinopril Sandoz GmbH enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
Jnatriumfrei*.

3. WIE IST LISINOPRIL SANDOZ GMBH EINZUNEHMEN?

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

Lisinopril Sandoz GmbH soll einmal taglich eingenommen werden.

Nehmen Sie die Tabletten immer maoglichst zur gleichen Tageszeit ein.

Die Tabletten kénnen vor, wahrend oder nach den Mahlzeiten mit Flissigkeit (z. B. ein Glas
Wasser) eingenommen werden.

Bitte halten Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung lhres Arztes.
Die Dosierung ist individuell unterschiedlich. Die Anfangsdosis und die Erhaltungsdosis
werden von lhrem Gesundheitszustand abhangen, und davon, ob Sie noch andere

Medikamente einnehmen.

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

bei erhéhtem Blutdruck
Die empfohlene Anfangsdosis betragt einmal taglich 10 mg Lisinopril. Die Erhaltungsdosis
betragt einmal taglich 20 mg Lisinopril.

bei symptomatischer Herzschwache (Herzinsuffizienz)
Die empfohlene Anfangsdosis betragt einmal taglich 2,5 mg Lisinopril. Die Erhaltungsdosis
betragt einmal taglich 5 bis 35 mg Lisinopril.




nach einem Herzinfarkt
Die empfohlene Anfangsdosis betragt 5 mg Lisinopril an Tag 1 und Tag 2, dann einmal taglich
10 mg Lisinopiril.

Patienten mit Nierenfunktionsstérung
Ihr Arzt kann Ihnen eine niedrigere Anfangsdosis verordnen.

Kinder und Jugendliche im Alter von 6 — 16 Jahren

Bei Patienten mit einem Korpergewicht von 20 bis 50 kg ist die empfohlene Anfangsdosis 2,5
mg einmal taglich und bei Patienten mit mehr als 50 kg Korpergewicht 5 mg einmal taglich. Ihr
Arzt kann die Dosierung individuell auf eine Maximaldosis von 20 mg taglich bei Patienten mit
einem Korpergewicht von 20 — 50 kg oder von 40 mg bei Patienten = 50 kg erhdhen.

Bei Kindern mit einer verminderten Nierenfunktion kann lhr Arzt eine geringere Anfangsdosis
verschreiben oder ein verlangertes Dosisintervall empfehlen.

Lisinopril Sandoz GmbH wird bei Kindern nur zur Behandlung von Bluthochdruck empfohlen.
Lisinopril Sandoz GmbH wird bei Kindern unter 6 Jahren oder bei Kindern mit schwerer
Nierenschadigung nicht empfohlen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Lisinopril Sandoz GmbH eingenommen haben als
Sie sollten

Informieren Sie unverziglich einen Arzt oder das nachstgelegene Krankenhaus. Nehmen Sie
die Verpackung und alle restlichen Tabletten mit!

Die haufigsten Anzeichen einer Uberdosierung sind ein stark erniedrigter Blutdruck mit
Schwindel und Benommenheit, Atemprobleme, schneller oder verlangsamter Puls,
Herzklopfen, Angstgefuhle oder Husten.

Wenn Sie die Einnahme von Lisinopril Sandoz GmbH vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie stattdessen einfach die folgende Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Lisinopril Sandoz GmbH abbrechen

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung und héren Sie nicht plétzlich mit
der Einnahme von Lisinopril Sandoz GmbH ohne Einverstandnis lhres Arztes auf. Dies kann
zu schwerwiegenden Veranderungen lhres Blutdrucks fiihren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Lisinopril Sandoz GmbH Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.
Wenn Sie eine der folgenden Reaktionen an sich bemerken, nehmen Sie Lisinopril Sandoz
GmbH nicht weiter ein und kontaktieren Sie umgehend einen Arzt.
e schwere allergische Reaktionen (selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen).
Diese Reaktionen kdnnen begleitet sein von:
— Schwellung des Gesichtes, der Lippen, Zunge oder Hals, wodurch es zu
Schluckbeschwerden kommen kann
— schwerer oder plotzlicher Schwellung der Hande, Flile oder Knochel
— Atembeschwerden
— schwerem Hautjucken (mit Blaschenbildung)



Schwitzen, Blasenbildung auf der Haut und Schleimhduten (Pemphigus), plétzliches
Absterben und Ablésen der Oberhaut, dhnlich einer Verbrennung (toxische epidermale
Nekrolyse), mit hohem Fieber einhergehender, schmerzhafter, landkartenartiger
Hautausschlag mit Blasenbildung (Stevens-Johnson-Syndrom), entzlindliche Hautrdtung
(Erythema multiforme), gutartige Lymphknotenschwellung (kutanes Pseudolymphom). Es
wurde von folgenden Symptomen berichtet, die vorwiegend zusammen auftreten kénnen:
Fieber, Entzindung der Blutgefalte, Muskelschmerzen, Gelenksschmerzen,
Veranderungen im Blutbild, Lichtempfindlichkeit und andere Hautveranderungen oder
Problemen beim Urinieren (sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen).

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Benommenheit, Kopfschmerzen

Beschwerden bei plotzlichen Lageveranderungen, z. B. beim Aufstehen, einschliellich
niedrigem Blutdruck

Husten

Durchfall, Erbrechen

Nierenfunktionsstérungen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Stimmungsschwankungen, Missempfindungen (Parasthesie), Schwindel,
Geschmacksstérungen, Schlafstérungen, Halluzinationen
Sehstorungen

Herzinfarkt oder unzureichende Durchblutung von Teilen des Gehirns, mdglicherweise
nach UbermaRigem Blutdruckabfall bei Patienten mit hohem Risiko, Herzklopfen,
Beschleunigung des Herzschlages (Tachykardie), Druckgefiihl auf der Brust (Angina
pectoris), Durchblutungsstorungen der Finger und Zehen (Raynaud-Syndrom)
Schnupfen

Ubelkeit, Bauchschmerzen und Verdauungsstérungen

Impotenz

Mudigkeit, Schwache

Anstieg des Blutharnstoffs, Anstieg des Serumkreatinins, Anstieg der Leberenzyme,
Hyperkaliamie, Hautausschlag, Juckreiz

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Verminderung des roten Blutfarbstoffs (Hamoglobin), Verminderung der zelluldren
Bestandteile des Blutes (Hamatokrit)

geistige Verwirrung, Stérungen des Geruchssinns

Mundtrockenheit

Nesselausschlag, Haarausfall, Schuppenflechte

Harnvergiftung (Uramie), ungentigende Funktion der Nieren (Niereninsuffizienz)
Vergrélerung der Brustdrise bei Mannern

unangemessene antidiuretische Hormonsekretion

Anstieg des Serumbilirubins, Hyponatridmie

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

Veranderungen des Blutbildes (Knochenmarksdepression, Anamie, Thrombozytopenie,
Leukopenie, Neutropenie, Agranulozytose, hamolytische Anamie), Erkrankung der
Lymphknoten (Lymphadenopathie), Reaktionen des Immunsystems gegen korpereigenes
Gewebe (Autoimmunerkrankung)

Erniedrigung des Blutzuckerspiegels

plétzliche Verengung der Atemwege durch Verkrampfen (Bronchospasmus), Entziindung
der Nasennebenhdhlen (Sinusitis), allergisch bedingte Lungenentziindung/Entziindung
der Lungenblaschen (allergische Alveolitis/eosinophile Pneumonie)

Entziindung der Bauchspeicheldrise, Schwellung der Darmschleimhaut (intestinales
angioneurotisches Odem), Leberentziindung, Gelbsucht, Leberfunktionsstdrung

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)
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- depressive Verstimmungen, Ohnmacht
- schwere allergische Reaktionen (Anaphylaxie), Infektionen

Kinder

Sicherheitsdaten aus klinischen Studien deuten darauf hin, dass Lisinopril von hypertensiven
Kindern und Jugendlichen im Allgemeinen gut vertragen wird und dass das Sicherheitsprofil
in dieser Altersgruppe mit dem bei Erwachsenen beobachteten vergleichbar ist.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdbnnen Nebenwirkungen auch direkt tGber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIEIST LISINOPRIL SANDOZ GMBH AUFZUBEWAHREN?

Nicht Uber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schutzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach ,Verwendbar
bis“ und ,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Lisinopril Sandoz GmbH enthalt

- Der Wirkstoff ist Lisinopril.
Lisinopril Sandoz GmbH 5 mg — Tabletten:
1 Tablette enthalt 5 mg Lisinopril.

Lisinopril Sandoz GmbH 10 mg — Tabletten:
1 Tablette enthalt 10 mg Lisinopril.

Lisinopril Sandoz GmbH 20 mg — Tabletten:
1 Tablette enthalt 20 mg Lisinopril.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat, Maisstarke, Mannitol (E 421), Croscarmellose-Natrium,
Magnesiumstearat, rotes Eisenoxid (E 172)



Wie Lisinopril Sandoz GmbH aussieht und Inhalt der Packung

Lisinopril Sandoz GmbH 5 mg — Tabletten:
Rétliche, runde, bikonvexe Tabletten mit Bruchrille auf einer Seite in Packungen zu 30 Stiick.
Die Tabletten kdnnen in gleiche Halften geteilt werden.

Lisinopril Sandoz GmbH 10 mg — Tabletten:
Rétliche, runde, bikonvexe Tabletten mit Bruchrille auf einer Seite in Packungen zu 30 Stick.
Die Tabletten kénnen in gleiche Halften geteilt werden.

Lisinopril Sandoz GmbH 20 mg — Tabletten:
Rétliche, runde, bikonvexe Tabletten mit Bruchrille auf einer Seite in Packungen zu 30 Sttick.
Die Tabletten kénnen in gleiche Halften geteilt werden.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Sandoz GmbH, 6250 Kundl, Osterreich

Hersteller:
Salutas Pharma GmbH, 39179 Barleben, Deutschland
Lek Pharmaceuticals d.d., 1526 Laibach, Slowenien

Lisinopril Sandoz GmbH 5 mg — Tabletten, Z.Nr.: 1-22828
Lisinopril Sandoz GmbH 10 mg — Tabletten, Z.Nr.: 1-22829
Lisinopril Sandoz GmbH 20 mg — Tabletten, Z.Nr.: 1-22830

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Februar 2020.

Die folgenden Informationen sind fur medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Symptome einer Uberdosierung:

Es liegen begrenzt Daten zu einer Uberdosierung beim Menschen vor. Mdgliche Symptome
im Zusammenhang mit einer Uberdosierung von ACE-Hemmern sind Hypotonie,
Kreislaufschock, Elektrolytstérungen, Nierenversagen, Hyperventilation, Tachykardie,
Palpitationen, Bradykardie, Benommenheit/Schwindel, Angst und Husten.

Therapie bei Uberdosierung:

Die empfohlene Behandlung einer Uberdosierung ist die intravendse Infusion mit
physiologischer Kochsalzlésung.

Bei Auftreten einer Hypotonie soll der Patient in die Schocklage gebracht werden. Falls
verfugbar, kann eine Behandlung mit einer Angiotensin ll-Infusion und/oder intravendsen
Katecholaminen in Erwagung gezogen werden.

Wenn die Einnahme noch nicht lange zurtickliegt, missen MaRnahmen ergriffen werden, die
darauf abzielen, Lisinopril Sandoz GmbH aus dem Koérper zu eliminieren (z. B. Erbrechen,
Magenspillung, Verabreichung von Adsorbentien und Natriumsulfat). Lisinopril kann durch
Hamodialyse aus dem Blutkreislauf entfernt werden. Bei therapieresistenter Bradykardie ist
ein Schrittmacher indiziert. Vitalfunktionen, Serumelektrolyte und die Kreatininkonzentration
sollen haufig kontrolliert werden.
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