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Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dartiber enthalt, was Sie bei
der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten

Wirkstoff: Lisinopril-Dihydrat

ZUSAMMENSETZUNG

1 Tablette enthalt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

10,89 mg Lisinopril-Dihydrat, entsprechend 10 mg Lisinopril.
Sonstige Bestandteile:

Magnesiumstearat, Talkum, Mannitol, Maisstarke, Calcium-
hydrogenphosphat-Dihydrat

DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Tablette

Packungen mit 30 (N1), 50 (N2) und 100 (N3)Tabletten (PVC/
Aluminium-Durchdriickpackung)

STOFF- ODER INDIKATIONSGRUPPE:
Angiotensin-Converting-Enzym-Hemmer (ACE-Hemmer)

HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co KG
LiebigstraBe 1 - 2

65439 Florsheim am Main

Telefon: (06145) 508-0

Telefax: (06145) 508140
http://www.hennig-am.de

ANWENDUNGSGEBIETE

- Behandlung des Bluthochdruckes (arterielle Hypertonie).

- Behandlung der Herzleistungsschwéache (Herzinsuffizi-
enz) als Zusatztherapie zu nicht-kaliumsparenden harn-
treibenden Arzneimitteln (Diuretika), und, wenn erforder-
lich, zu Digitalis.

- Akuter Herzinfarkt (akuter Myokardinfarkt) - bei hamo-
dynamisch stabilen Patienten (systolischer Blutdruck >
100 mmHg, Serum-Kreatinin < 177 mikromol/l (2,0 mg/
dl) und Eiweif3ausscheidung im Urin [Proteinurie; < 500
mg / 24 Stunden]). Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten soll-
ten zusatzlich zur Gblichen Infarkt-Standardtherapie ver-
abreicht werden, vorzugsweise zusammen mit Nitraten.

GEGENANZEIGEN

Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten dirfen nicht angewendet wer-

den bei:

- beidseitiger Nierenarterienverengung (bilaterale Nieren-
arterienstenose) oder einseitiger Nierenarterienveren-
gung (unilaterale Nierenarterienstenose) bei Patienten
mit nur einer Niere

- Uberempfindlichkeit gegentiber dem wirksamen Be-
standteil oder einem der sonstigen Bestandteile oder
gegen andere ACE-Hemmer

- aus der Krankengeschichte (anamnestisch) bekannter
Neigung zu Gewebeschwellungen (angioneurotisches
Odem) infolge einer friheren ACE-Hemmer-Therapie
sowie bei hereditarem/idiopathischem angioneuroti-
schem Odem (vgl. Vorsichtsmaf3nahmen fir die Anwen-
dung und Warnhinweise)

- Zustand nach Nierentransplantation

- stark eingeschrankter Nierenfunktion (schwere Nieren-
insuffizienz; Kreatinin-Clearance < 30 ml/min)

- Blutwasche (Dialyse)

- hamodynamisch relevanter Verengung der Aorten- oder
Mitralklappen (Aorten- oder Mitralklappenstenose) oder
anderer Ausflussbehinderung der linken Herzkammer
(hypertrophe Kardiomyopathie)

- hamodynamisch unstabilen Patienten nach akutem
Herzinfarkt (Myokardinfarkt)

- systolischem Blutdruck kleiner/gleich 100 mmHg vor Be-
ginn der Behandlung mit Lisi-Hennig® 10 mg Tablet-
ten

- Stillzeit

- Schwangerschaft (vgl. Anwendung wahrend Schwanger-
schaft und Stillzeit)

- bei gleichzeitiger Anwendung von Lisi-Hennig® 10 mg
Tabletten und Poly(acrylonitril, natrium-2-methylallyl-
sulfonat)-high-flux-Membranen (z. B. "AN69") zur notfall-
maRigen Dialyse-Behandlung besteht das Risiko von
Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zum Schock
(anaphylaktische Reaktionen). Diese Kombination muss
daher vermieden werden, entweder durch den Gebrauch
anderer Arzneimittel (jedoch keine ACE-Hemmer) zur Be-
handlung des Bluthochdrucks (Hypertonie) und/oder der
Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz) oder durch die
Anwendung anderer Membranen bei der Dialyse (vgl.
VorsichtsmafRnahmen fiir die Anwendung und Warnhin-
weise).

— durch Herzversagen ausgeldstem (kardiogenem) Schock

Was muss in Schwangerschaft und Stillzeit beachtet
werden?

Schwangerschaft

Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten dirfen in der Schwanger-
schaft nicht angewendet werden. Vor Beginn der Behand-
lung mit Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten ist bei Frauen im
gebarfahigen Alter eine Schwangerschaft auszuschlielen.
Waéhrend der Therapie miissen bei diesen Frauen geeigne-
te MalRnahmen zur Schwangerschaftsverhiitung getroffen
werden. Wird dennoch unter Behandlung mit Lisi-Hennig®
10 mg Tabletten eine Schwangerschaft festgestellt, muss
unter &rztlicher Beratung eine Umstellung auf andere fur das
Kind risikoarmere Therapiemdglichkeiten erfolgen, da es bei
Einnahme von Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten, insbeson-
dere wahrend der letzten 6 Monate der Schwangerschatft,
zu Schadigungen des Kindes kommen kann.

Es ist nicht bekannt, ob eine auf das erste Trimester der
Schwangerschaft limitierte Expositition die Entwicklung des
Feten nachteilig beeinflusst. Frauen, die wéahrend einer Be-
handlung mit Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten schwanger wer-
den, sollten Gber die moglichen schwerwiegenden Auswir-
kungen auf den Feten informiert werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff kann mit der Muttermilch ausgeschieden wer-
den. Da zum Einfluss auf den gestillten Saugling keine Er-
fahrungen vorliegen, wird empfohlen, wéhrend der Therapie
mit Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten nicht zu stillen.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG
UND WARNHINWEISE

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet wer-
den?

Bei Patienten unter kombinierter und hochdosierter Thera-
pie mit harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika) (> 80 mg
Furosemid), mit einem Flussigkeitsmangel (Hypovolamie),
Verminderung der Natriumkonzentration im Blut (Hypo-
natriamie; Serum-Natrium kleiner als 130 mmol/l), vor-
bestehendem niedrigen Blutdruck (Hypotonie), instabiler
Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz), eingeschrankter
Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) sowie bei Patienten un-
ter hochdosierter Therapie mit die Blutgefa3e erweiternden
Arzneimitteln (Vasodilatatoren) und bei Patienten im Alter
von 70 Jahren oder dariiber wird empfohlen, die Behand-
lung mit Lisinopril unter stationaren Bedingungen zu begin-
nen.

Insbesondere zu Behandlungsbeginn und bei Risikopa-
tienten (Patienten mit Niereninsuffizienz, bei chronisch ent-
zundlichen Erkrankungen des Bindegewebes [Kollagen-
erkrankungen]) sowie bei gleichzeitiger Behandlung mit Arz-
neimitteln, die die Abwehrreaktionen unterdriicken (Immun-
suppressiva), Antitumormitteln (Zytostatika), Allopurinol oder
Procainamid sollte eine Kontrolle der Serumelektrolyt- und
Serumkreatinin-Konzentrationen sowie des Blutbildes erfol-
gen.

Blutdruckabfall (Hypotonie)

Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten kdnnen, insbesondere nach
der ersten Dosis, einen starken Blutdruckabfall bewirken. Eine
symptomatische Hypotonie tritt bei Patienten mit unkompli-
ziertem Bluthochdruck (Hypertonie) nur selten auf. Ein
Blutdruckabfall (Hypotonie) tritt eher bei Patienten mit Elek-
trolyt- oder Flissigkeitsmangel infolge einer Therapie mit
harntreibenden Arzneimitteln (diuretische Therapie), diate-
tisch bedingter reduzierter Salzzufuhr, Blutwasche (Dialyse),
Durchfall (Diarrh®) oder Erbrechen auf und wurde tiberwie-
gend berichtet bei Patienten mit schwerer Herzleistungs-
schwache (Herzinsuffizienz) mit oder ohne gleichzeitig vor-
liegender eingeschrankter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz)
sowie bei Patienten, die mit hohen Dosen von Schleifen-
diuretika behandelt werden oder bei Patienten, die unter re-
duzierter Natriumkonzentration im Blut (Hyponatriamie) oder
eingeschrankter Nierenfunktion (funktionale Niereninsuf-
fizienz) leiden. Bei diesen Patienten muss die Behandlung
unter strenger arztlicher Uberwachung vorzugsweise unter
stationéren Bedingungen mit niedrigen Dosen und vorsich-
tiger Dosistitration sowie unter gleichzeitiger Kontrolle der
Nierenfunktion und des Serum-Kaliumspiegels begonnen
werden. Wenn mdglich, sollte die Behandlung mit harntrei-
benden Arzneimitteln (Diuretika) zeitweise ausgesetzt wer-
den. Dies betrifft gleichermaRen Patienten mit Angina pectoris
oder einer Verschlusskrankheit der Gehirngeféafie (cerebro-
vaskularer Verschlusskrankheit), bei denen ein tibermagi-
ger Blutdruckabfall zu einem Herzinfarkt (Myokardinfarkt) oder
Schlaganfall (cerebrovaskularer Zwischenfall) fihren kénn-

te.

Bei Auftreten eines Blutdruckabfalls (Hypotonie) sollte der
Patient in eine liegende Position gebracht werden, und eine
Volumensubstitution mit oral oder intravends zu verabreichen-
den Flussigkeiten kann erforderlich sein. Fur die Behand-
lung der Herzfrequenzverlangsamung (assoziierte Brady-
kardie) kann die Gabe von Atropin erforderlich sein.

Nach erfolgreicher Behandlung eines nach der ersten Dosis
aufgetretenen Blutdruckabfalls besteht kein Grund, auf eine
nachfolgende vorsichtige Dosisanpassung mit dem Arznei-
mittel zu verzichten. Sofern bei Patienten mit Herzleistungs-
schwéche eine nicht akute Hypotonie symptomatisch wird,
kann eine Dosisreduktion und/oder ein Absetzen der Be-
handlung mit dem harntreibenden Arzneimittel (Diuretikum)
und/oder Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten erforderlich wer-
den. Falls méglich, sollte 2 bis 3 Tage vor dem Beginn der
Behandlung mit Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten eine beste-
hende Diuretika-Therapie abgesetzt werden.

Hypotonie bei akutem Herzinfarkt (Myokardinfarkt)
Die Behandlung mit Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten darf nicht
bei Patienten mit akutem Herzinfarkt (Myokardinfarkt) be-
gonnen werden, wenn aufgrund einer vorangegangenen Be-
handlung mit einem die Blutgeféal3e erweiternden Arzneimit-
tel (Vasodilatator) das Risiko einer schwerwiegenden Ver-
schlechterung der hamodynamischen Situation besteht. Dies
betrifft Patienten mit einem systolischen Blutdruck von 100
mmHg oder weniger oder Patienten mit durch Herzversagen
ausgeldstem (kardiogenem) Schock. Die Erhaltungsdosis
sollte auf 5 mg oder zeitweise auf 2,5 mg reduziert werden,
wenn der systolische Blutdruck 100 mmHg oder weniger
betragt. Die Behandlung mit Lisi-Hennig® 10 mg Tablet-
ten kann bei Patienten mit akutem Herzinfarkt (Myokardin-
farkt) zu schwerem Blutdruckabfall (Hypotonie) fihren. Bei
fortdauerndem Blutdruckabfall (Hypotonie; systolischer Blut-
druck < 90 mmHg fuir mehr als eine Stunde) muss die Be-
handlung mit Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten abgesetzt
werden.

Patienten mit schwerer Herzleistungsschwache (Herzinsuf-
fizienz) nach einem akuten Herzinfarkt (Myokardinfarkt) soll-
ten Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten nur verabreicht werden,
wenn diese Patienten hdmodynamisch stabil sind.

Durch NierengefaRerkrankung bedingter Bluthochdruck
(Renovaskulare Hypertonie) / Nierenarterienverengung
(Nierenarterienstenose) (vgl. Gegenanzeigen)

Bei Patienten mit durch eine Nierengefaf3erkrankung beding-
tem Bluthochdruck (renovaskulére Hypertonie) und beste-
hender beidseitiger oder einseitiger (bei Einzelniere) Nieren-
arterienverengung (Nierenarterienstenose) besteht ein erhéh-
tes Risiko firr starken Blutdruckabfall und eingeschrankte
Nierenfunktion (Niereninsuffizienz), wenn diese Patienten mit
Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten behandelt werden. Die Be-
handlung mit harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika) kann
hierzu beitragen. Der Verlust der Nierenfunktion kann mit
nur leichten Veranderungen der Serum-Kreatinin-Werte ein-
hergehen, selbst bei Patienten mit einseitiger Nierenarterien-
verengung (Nierenarterienstenose).

Die Behandlung dieser Patienten muss deshalb unter en-
ger arztlicher Uberwachung unter stationéren Bedingungen

mit einer niedrigen Dosis und sorgféltiger Dosistitration be-
gonnen werden. Bestehende Medikationen mit harntreiben-
den Arzneimitteln (Diuretika) sollten abgesetzt und die
Nierenfunktion wahrend der ersten Therapiewochen tber-
wacht werden.

Eingeschréankte Nierenfunktion (Niereninsuffizienz)
Patienten mit stark eingeschréankter Nierenfunktion (schwe-
re Niereninsuffizienz; Kreatinin-Clearance < 30 ml/min) und
unter Dialyse dirfen Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten nicht
anwenden (vgl. Gegenanzeigen).

Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten sollten bei Patienten mit ein-
geschrénkter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) mit Vorsicht
angewendet werden. Bei diesen Patienten kann eine redu-
zierte Dosis oder ein verlangertes Dosierungsintervall not-
wendig sein (vgl. Dosierungsanleitung, Art und Dauer der
Anwendung).

Hauptsachlich bei Patienten mit schwerer Herzleistungs-
schwache (Herzinsuffizienz) oder bestehenden Nierener-
krankungen einschlieBlich Nierenarterienverengung (Nieren-
arterienstenose) wurde im Zusammenhang mit Lisinopril tber
Nierenversagen berichtet. Bei rechtzeitiger Diagnose und
geeigneter Behandlung ist ein im Zusammenhang mit der
Lisinopril-Behandlung auftretendes Nierenversagen tblicher-
weise reversibel.

Einige Bluthochdruck-Patienten ohne offensichtliche vor-
bestehende Nierenerkrankung entwickelten erhdhte Harn-
stoff- und Kreatinin-Werte im Blut, wenn Lisinopril gleichzei-
tig mit harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika) verabreicht
wurde. Diese Situation sollte zu einer Reduktion der Dosis /
zu einem Absetzen der Behandlung mit Lisi-Hennig® 10
mg Tabletten / den harntreibenden Arzneimitteln (Diureti-
ka) fihren und die Mdglichkeit einer unerkannten Nieren-
arterienverengung (Nierenarterienstenose) vermuten lassen.
Bei akutem Herzinfarkt (Myokardinfarkt) darf eine Behand-
lung mit Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten nicht begonnen
werden, wenn Anzeichen einer eingeschrankten Nieren-
funktion, definiert als Serum-Kreatinin-Konzentration > [gro-
Rer/gleich] 177 mikromol/l (2,0 mg/dl) und/oder EiweiRaus-
scheidung im Urin (Proteinurie, > 500 mg/Tag) vorliegen.
Entwickelt sich wahrend der Behandlung mit Lisi-Hennig®
10 mg Tabletten eine Einschréankung der Nierenfunktion
(Serum-Kreatinin-Clearance < 30 ml/min, oder eine Verdopp-
lung des vor der Behandlung ermittelten Kreatinin-Wertes),
mussen Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten abgesetzt werden.

Blutwésche (Hamodialyse)

Bei Patienten unter dauerhafter Hamodialyse durfen Lisi-
Hennig® 10 mg Tabletten nicht angewendet werden (vgl.
Gegenanzeigen).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Lisi-Hennig® 10 mg Tab-
letten und Poly(acrylonitril, natrium-2-methylallylsulfonat)-
high-flux-Membranen (z. B. AN69) im Rahmen einer Blut-
wasche-Behandlung (Dialyse) oder Hamofiltration besteht
die Gefahr von Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zum
anaphylaktischen Schock (anaphylaktische Reaktionen).
Erste Anzeichen dieser Anaphylaxie sind Gesichtsschwel-
lung, R6tung, Blutdruckabfall (Hypotonie) und Atemnot (Dys-
pnoe) innerhalb weniger Minuten nach Beginn der Hamo-
dialyse. Es wird daher die Verwendung einer anderen Mem-
bran zur Dialyse bzw. der Gebrauch eines anderen Arznei-
mittels zur Behandlung des Bluthochdrucks (Hypertonie)
oder der Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz) empfoh-
len (vgl. Gegenanzeigen).

Erhohung der Kaliumkonzentration im Blut (Hyper-
kaliamie)

Waéhrend der Behandlung mit Lisi-Hennig® 10 mg Tablet-
ten kann eine Erh6éhung der Kaliumkonzentration im Blut
(Hyperkaliamie) auftreten, insbesondere bei Vorliegen einer
eingeschrankten Nierenfunktion und/oder Herzleistungs-
schwéche. Die Gabe von Kaliumpraparaten zur Ergédnzungs-
therapie oder der Einsatz kaliumsparender Diuretika wird im
Allgemeinen nicht empfohlen, da sie zu einem signifikanten
Anstieg des Serum-Kaliumspiegels fihren kdnnen. Scheint
die gleichzeitige Gabe der oben genannten Praparate den-
noch angezeigt, sollte die Serum-Kaliumkonzentration wah-
rend ihrer Anwendung regelmagig tiberwacht werden.

Altere Patienten

Einige altere Patienten sprechen mdglicherweise besser auf
ACE-Hemmer an als jiingere Patienten. Deshalb sollte die
Therapie alterer Patienten mit Vorsicht erfolgen. Bei Patien-
ten im Alter von 65 Jahren oder dariiber wird bei Therapie-
beginn eine tagliche Dosis von 2,5 mg Lisinopril sowie eine
geeignete Uberwachung von Blutdruck und Nierenfunktion
empfohlen.

Kinder

Da die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit einer Verabrei-
chung an Kinder nicht ausreichend belegt sind, wird die Be-
handlung von Kindern mit Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten
nicht empfohlen.

Priméarer Hyperaldosteronismus

Patienten mit tibermagiger Sekretion von Aldosteron aus der
Nebennierenrinde (primérer Hyperaldosteronismus) spre-
chen im Allgemeinen nicht auf blutdrucksenkende Mittel
(Antihypertonika) an, deren Wirkung auf der Hemmung des
Renin-Angiotensin-Systems beruht. Daher wird die Anwen-
dung von Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten nicht empfohlen.

Eiweiausscheidung im Urin (Proteinurie)
Insbesondere bei Patienten mit bestehender Nierenfunktions-
einschréankung oder nach Gabe relativ hoher Dosen von Lisi-
Hennig® 10 mg Tabletten kann es in seltenen Fallen zu
einer Eiweil3ausscheidung im Urin (Proteinurie) kommen. Bei
Patienten mit klinisch relevanter Proteinurie (mehr als 1 g/
Tag) sollten Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten nur nach sehr
kritischer Nutzen-Risiko-Abwé&gung unter regelmafiger Kon-
trolle der klinischen und laborchemischen Werte angewen-
det werden.

LDL (low-density-lipoprotein)-Lipid-Apherese / Behand-
lung zur Schwachung bzw. Aufhebung der allergischen
Reaktionsbereitschaft (Desensibilisierungstherapie)
Wahrend einer LDL (low-density lipoprotein)-Apherese mit
Dextransulfat kénnen unter der Anwendung eines ACE-
Hemmers lebensbedrohliche Uberempfindlichkeitsreaktionen
(anaphylaktische Reaktionen) auftreten.
Lebensbedrohliche anaphylaktische Reaktionen (z. B. Blut-
druckabfall, Atemnot, Erbrechen, allergische Hautreaktionen)
koénnen ebenfalls wéhrend einer Behandlung zur Schwé-
chung bzw. Aufhebung der allergischen Reaktionsbereit-
schaft (Desensibilisierungstherapie) gegen Insektengifte (z.B.
Bienen-, Wespenstich) und gleichzeitiger Anwendung von
Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten auftreten.

Falls eine LDL-Apherese bzw. Desensibilisierungstherapie
gegen Insektengifte notwendig ist, sind Lisi-Hennig® 10 mg
Tabletten vortibergehend durch andere Arzneimittel gegen
Bluthochdruck (Hypertonie) bzw. Herzleistungsschwéche
(Herzinsuffizienz) (mit Ausnahme anderer ACE-Hemmer) zu
ersetzen.

Neigung zu Gewebeschwellungen (Angioneurotisches
Odem; vgl. Gegenanzeigen)

Uber Neigungen zu Gewebeschwellungen (angioneurotische
Odeme) des Gesichts, der Extremitaten, Lippen, Zunge,
Stimmritze (Glottis) und/oder Kehlkopfes (Larynx) wurde sel-
ten bei Patienten, die mit ACE-Hemmern einschlieflich
Lisinopril, dem Wirkstoff von Lisi-Hennig® 10 mg Tablet-
ten, behandelt wurden, berichtet. Sie kénnen zu jedem Zeit-
punkt wahrend der Behandlung auftreten. In diesen Fallen
muss die Behandlung mit Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten
sofort abgesetzt und eine geeignete Uberwachung des Pati-
enten eingeleitet werden. In den Féllen, in denen die Schwel-
lung auf Gesicht und Lippen beschrankt bleibt, geht sie im
Allgemeinen ohne Behandlung zuriick, obwohl sich Anti-
histaminika bei der Beseitigung der Symptome als hilfreich
erwiesen haben.

Patienten mit aus der Krankengeschichte (anamnestisch)
bekannter Neigung zu Gewebeschwellungen (Angio6dem),
die nicht mit einer ACE-Hemmer-Therapie im Zusammen-
hang stand, haben méglicherweise ein erhéhtes Risiko, nach
Einnahme eines ACE-Hemmers ein Angioddem zu entwik-
keln.

Angioddeme mit Zungen-, Stimmritzen- und/oder Kehlkopf-
beteiligung kénnen lebensbedrohlich sein. Eine Notfall-
behandlung, einschlief3lich der folgenden MaRnahmen, sollte
durchgefiihrt werden: Sofortige subkutane Injektion von 0,3
- 0,5 mg Epinephrin oder langsame intravendse Gabe von
0,1 mg Epinephrin (Verdiinnungsanweisungen beachten),
unter EKG- und Blutdruckiiberwachung. Die Patienten miis-
sen stationar aufgenommen werden. Eine geeignete Uber-
wachung tber mindestens 12 bis 24 Stunden sollte erfol-
gen, um den vélligen Riickgang der Symptome vor Entlas-
sung des Patienten zu gewahrleisten.

Aortenstenose/Hypertrophe Kardiomyopathie
ACE-Hemmer sollten bei Patienten mit Ausflussbehin-
derungen der linken Herzkammer (Obstruktionen im links-
ventrikularen Ausflusstrakt) mit Vorsicht angewendet wer-
den. Falls die Obstruktion hdamodynamisch relevant ist, diir-
fen Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten nicht angewendet wer-
den (vgl. Gegenanzeigen).

Blutbildverédnderungen (Neutropenie/Agranulozytose)
Bei Patienten mit Bluthochdruck (Hypertonie-Patienten) wur-
de unter der Therapie mit ACE-Hemmern in seltenen Fallen
eine Verminderung bestimmter weier Blutkérperchen
(Neutropenie bzw. Agranulozytose) beobachtet. Diese trat
selten bei Patienten mit einer unkomplizierten Verlaufsform
des Bluthochdrucks auf, hingegen héaufiger bei Patienten
mit Nierenfunktionseinschréankung, insbesondere bei gleich-
zeitiger Erkrankung des GefaR- und Bindegewebesystems
(wie z. B. systemischem Lupus erythematodes oder Sklero-
dermie) oder bei gleichzeitiger immunsuppressiver Thera-
pie. Bei diesen Patienten ist das weif3e Blutbild regelmafig
zu kontrollieren.

Neutropenie und Agranulozytose sind nach Absetzen des
ACE-Hemmers reversibel.

Bei Patienten, die im Verlauf der Therapie mit Lisi-Hennig®
10 mg Tabletten Symptome wie Fieber, Lymphknoten-
schwellungen und/oder Halsschmerzen entwickeln, muss
umgehend das weil3e Blutbild untersucht werden.

Chirurgie/Anasthesie

Bei Patienten, die einer gréf3eren Operation unterzogen wer-
den sowie unter der Anasthesie mit Arzneimitteln, die einen
Blutdruckabfall verursachen kénnen, kann durch Lisi-
Hennig® 10 mg Tabletten die Blutdrucksenkung verstarkt
werden. Ein UbermaRiger Blutdruckabfall kann durch
Volumengabe korrigiert werden (vgl. Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln).

Was muss im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit
Maschinen beachtet werden?

Beziglich des Effektes dieses Arzneimittels auf die Fahr-
tichtigkeit liegen keine Untersuchungen vor. Beim Fihren
von Fahrzeugen und beim Bedienen von Maschinen sollte
berticksichtigt werden, dass gelegentlich Schwindel und Mu-
digkeit auftreten kénnen. Das gilt in verstéarktem MaRe bei
Behandlungsbeginn, Dosiserh6hung und Praparatewechsel
sowie im Zusammenwirken mit Alkohol (vgl. auch Wechsel-
wirkungen mit anderen Mitteln).

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN MITTELN
Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung
von Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten?

Harntreibende Arzneimittel (Diuretika):

Normalerweise wird die blutdrucksenkende (antihypertensive)
Wirkung von Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten durch die gleich-
zeitige Gabe von harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika)
zusatzlich verstéarkt.

Bei Patienten, die bereits mit harntreibenden Arzneimitteln
(Diuretika) behandelt werden, und speziell bei den Patien-
ten, die erst seit kurzer Zeit mit harntreibenden Arzneimit-
teln (Diuretika) behandelt werden, kann gelegentlich ein Abfall
des Blutdruckes erfolgen, wenn Lisi-Hennig® 10 mg Tab-



letten der Therapie zugefiigt wurden. Das Risiko eines wah-
rend der Behandlung mit Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten
auftretenden Blutdruckabfalls (symptomatische Hypotonie)
kann durch das Absetzen der harntreibenden Arzneimittel
(Diuretika) vor der Behandlung mit Lisi-Hennig® 10 mg Tab-
letten reduziert werden (vgl. VorsichtsmaRnahmen fir die
Anwendung und Warnhinweise und Dosierungsanleitung,
Art und Dauer der Anwendung).

Kaliumsparende Diuretika oder Kalium-Supplemente:
Additive Kalium-erhthende Wirkungen kénnen auftreten mit
kaliumsparenden harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika),
inshesondere bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion (niereninsuffizienten Patienten).

ACE-Hemmer vermindern die durch harntreibende Arznei-
mittel (Diuretika) verursachte Ausscheidung von Kalium.
Kaliumsparende Diuretika (z. B. Spironolacton, Triamteren
oder Amilorid), Kalium-Ersatzstoffe (Kalium-Supplemente)
oder Kalium enthaltende Salzersatzstoffe kbnnen zu einem
signifikanten Anstieg der Serum-Kaliumkonzentration fiih-
ren. Sofern die gleichzeitige Anwendung derartiger Prépa-
rate aufgrund eines bestehenden Kaliummangels (Hypo-
kaliamie) angezeigt ist, sollten sie nur mit Vorsicht und unter
haufiger Kontrolle des Serum-Kaliumspiegels angewendet
werden.

Blutdrucksenkende Mittel (Antihypertensiva):

Verstarkung des blutdrucksenkenden Effektes von Lisi-
Hennig® 10 mg Tabletten, insbesondere mit harntreiben-
den Arzneimitteln (Diuretika).

Schmerzmittel und entziindungshemmende Wirkstoffe (An-
algetika und Antiphlogistika, z.B. Acetylsalicylsdure, Indo-
metacin): kénnen den blutdrucksenkenden Effekt von Lisi-
Hennig® 10 mg Tabletten reduzieren.

Lithium: Wie auch unter der Therapie mit anderen Arznei-
mitteln, die die Ausscheidung von Natrium foérdern, kann die
Ausscheidung von Lithium reduziert sein. Die Serum-Lithi-
umkonzentration sollte daher sorgféltig iberwacht werden,
falls Lithiumsalze verabreicht werden sollen.

Schlaf- und Betdubungsmittel (Anésthetika, Narkotika, Hyp-
notika): verstarkter Blutdruckabfall (der Narkosearzt ist Giber
die Therapie mit Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten zu infor-
mieren).

Sympathomimetika kénnen den blutdrucksenkenden Effekt
von ACE-Hemmern vermindern.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Allopurinol oder Arznei-
mitteln, die die Abwehrreaktionen unterdriicken (zytostatisch
oder immunsuppressiv wirksame Stoffe, systemische Kor-
tikoide), oder Procainamid ist ein erhthtes Risiko einer Ab-
nahme der wei3en Blutkdrperchen (Leukopenie) festgestellt
worden.

Blutzuckersenkende Arzneimittel zum Einnehmen (orale An-
tidiabetika, z.B. Sulfonylharnstoffe, Biguanide), Insulin: ACE-
Hemmer kdnnen den blutzuckersenkenden Effekt der Anti-
diabetika verstarken, insbesondere wéahrend der ersten Wo-
chen der kombinierten Gabe.

Mittel gegen Ubersiuerung des Magens (Antacida) kénnen

die Bioverfligbarkeit von ACE-Hemmern verringern.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kur-
zem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Welche Genussmittel, Speisen und Getranke sollten Sie
meiden?

Alkohol:

ACE-Hemmer verstarken die Alkoholwirkung. Alkohol ver-
starkt die blutdrucksenkende Wirkung von ACE-Hemmern.

Natriumchlorid (Kochsalz):

Abschwachung der blutdrucksenkenden und Symptome der
Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz) verbessernden
Wirkung von Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten.

DOSIERUNGSANLEITUNG, ART UND DAUER DER AN-
WENDUNG

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Lisi-
Hennig® 10 mg Tabletten nicht anders verordnet hat. Bitte
halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Lisi-
Hennig® 10 mg Tabletten sonst nicht richtig wirken kon-
nen!

Wie viel von Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten und wie oft
sollten Sie Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten anwenden?
Hinweis:

Insbesondere bei Risikopatienten mit Salz- und/oder Flus-
sigkeitsmangel, z. B. nach Blutwasche [Dialyse], Erbrechen,
Durchfall [Diarrhd], bei gleichzeitiger Therapie mit harntrei-
benden Arzneimitteln [Diuretika-Therapie], bei Patienten mit
Herzleistungsschwéche [Herzinsuffizienz] und schwerem
oder durch Nierengefa3erkrankung verursachtem Bluthoch-
druck [renaler Hypertonie] kann es nach der ersten Dosis
von Lisinopril zu einem Ubermé&RBigen Blutdruckabfall kom-
men.

Zu Beginn der Therapie ist es daher erforderlich, wenn még-
lich Salz- und/oder Flussigkeitsmangel auszugleichen, eine
bestehende Diuretika-Therapie 2 bis 3 Tage vor Beginn der
Behandlung mit einem ACE-Hemmer abzusetzen oder die
Diuretika-Dosis zu reduzieren und die Therapie mit der ge-
ringsten Einzeldosis von 2,5 mg Lisinopril morgens zu be-
ginnen.

Patienten, fur die ein hohes Risiko eines schweren akuten
Blutdruckabfalls (schwere akute Hypotonie) besteht, sollten
nach Gabe der ersten Dosis, aber auch nach jeglicher Dosis-
erhéhung des ACE-Hemmers und/oder des harntreibenden
Arzneimittels (Diuretikum) vorzugsweise im Krankenhaus bis
zum erwarteten Eintreten des maximalen Effektes (grund-
satzlich mindestens 8 Stunden) &rztlich tGberwacht werden.
Dies betrifft gleichermafRen Patienten mit Angina pectoris oder
einer Verschlusskrankheit der HirngefaRe (cerebrovaskularer
Verschlusskrankheit), bei denen eine tibermagige Blutdruck-
senkung zu einem Herzinfarkt (Myokardinfarkt) oder Schlag-
anfall (cerebrovaskularer Zwischenfall) fihren kann.

Bei Patienten mit einer schwerwiegenden Verlaufsform des
Bluthochdrucks (maligner Hypertonie) oder bei Vorliegen ei-
ner schweren Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz) soll
die Einleitung der Therapie und die Dosisanpassung im Kran-
kenhaus erfolgen.

Sofern nicht anders verordnet, wird das folgende Dosierungs-
schema empfohlen:

Bluthochdruck (Arterielle Hypertonie)

Die Behandlung sollte mit 1/2 Tablette (= 5 mg Lisinopril)
morgens begonnen werden. Zur optimalen Blutdruckkontrolle
sollte eine Dosistitration durchgefiihrt werden. Eine Dosis-
erhéhung sollte nicht vor dem Ablauf von drei Wochen erfol-
gen. Die Ubliche Erhaltungsdosis betragt 1 bis 2 Tabletten
(= 10-20 mg Lisinopril) einmal taglich, jedoch kénnen Do-
sen von bis zu 4 Tabletten (= bis zu 40 mg Lisinopril) einmal
téglich verabreicht werden.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz),
Herzleistungsschwéache (Herzinsuffizienz), bei Patienten, die
ein Absetzen der Therapie mit harntreibenden Arzneimitteln
(Diuretika-Therapie) nicht vertragen, bei Patienten mit Volu-
men- und/oder Salzmangel (z. B. nach Erbrechen, Durch-
fall [Diarrhd] oder Diuretika-Therapie), bei Patienten mit
schwerem oder durch eine Nierengefal3erkrankung verur-
sachtem Bluthochdruck (renovaskulére Hypertonie) und bei
alteren Patienten ist eine geringere Anfangsdosis (1/2 Ta-
blette einer 5 mg-Formulierung = 2,5 mg Lisinopril morgens)
erforderlich.

Herzleistungsschwéache (Herzinsuffizienz)
Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten kénnen als Zusatzmedikation
zu einer bestehenden Therapie mit harntreibenden Arznei-
mitteln (Diuretika-Therapie) und Digitalis gegeben werden.
Die Anfangsdosis betragt 1/2 Tablette einer 5 mg-Formulie-
rung (= 2,5 mg Lisinopril) morgens. Die Erhaltungsdosis sollte
schrittweise mit einer Erhdhung von jeweils 1/2 Tablette ei-
ner 5 mg-Formulierung (= 2,5 mg Lisinopril) titriert werden.
Eine Erhdhung der Dosierung muss allméhlich und in Ab-
hangigkeit vom individuellen Ansprechen des Patienten auf
die Therapie erfolgen.

Das Zeitintervall bis zur Dosiserhohung sollte mindestens
zwei Wochen betragen, vorzugsweise vier Wochen. Die
Maximaldosis von 3 1/2 Tabletten Lisi-Hennig® 10 mg Ta-
bletten (= 35 mg Lisinopril) pro Tag sollte nicht Gberschrit-
ten werden.

Akuter Myokardinfarkt bei hamodynamisch stabilen Pa-
tienten

Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten sollten zusatzlich zu Nitra-
ten (z.B. intravends, transdermal) und zusétzlich zu einer
Ublichen Infarkt-Standard-Behandlung verabreicht werden.
Die Behandlung mit Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten kann
innerhalb von 24 Stunden nach Auftreten der ersten Symp-
tome begonnen werden, sofern die Patienten hamodyna-
misch stabil sind. Die Anfangsdosis betragt 1/2 Tablette (= 5
mg Lisinopril), und nach 24 Stunden nochmals 1/2 Tablette
(= 5 mg Lisinopril), nach 48 Stunden 1 Tablette (= 10 mg
Lisinopril) und anschliefend téglich 1 Tablette (= 10 mg
Lisinopril). Patienten mit einem niedrigen systolischen Blut-
druck (120 mmHg oder niedriger) zu Beginn der Behand-
lung oder wahrend der ersten drei Tage nach dem Infarkt
sollten mit einer geringeren Dosis - 1/2 Tablette einer 5 mg-
Formulierung (= 2,5 mg Lisinopril) - behandelt werden (vgl.
VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung und Warnhin-
weise).

Im Fall eines Blutdruckabfalls (Hypotonie; systolischer Blut-
druck niedriger als 100 mmHg) sollte eine tagliche Er-
haltungsdosis von 1/2 Tablette Lisi-Hennig® 10 mg Tablet-
ten (=5 mg Lisinopril) nicht tiberschritten werden, und, falls
notig, auf 1/2 Tablette einer 5 mg-Formulierung (= 2,5 mg
Lisinopril) reduziert werden. Sollte der Blutdruckabfall (Hy-
potonie) trotz einer Verringerung der Dosis (Reduktion) auf
1/2 Tablette einer 5 mg-Formulierung (= 2,5 mg Lisinopril)
pro Tag bestehen bleiben (systolischer Blutdruck geringer
als 90 mmHg fur mehr als eine Stunde), mussen Lisi-
Hennig® 10 mg Tabletten abgesetzt werden.

Die Behandlung sollte fiir sechs Wochen fortgefiihrt werden.
Die geringste Erhaltungsdosis betréagt 1/2 Tablette Lisi-
Hennig® 10 mg Tabletten (= 5 mg Lisinopril) pro Tag. Pati-
enten mit Symptomen einer Herzleistungsschwéche (Herz-
insuffizienz) sollten weiterhin mit Lisi-Hennig® 10 mg Tab-
letten behandelt werden (vgl. Dosierungsanleitung, Art und
Dauer der Anwendung bei Herzleistungsschwache [Herzin-
suffizienz]). Die Gabe von Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten
ist vertraglich mit einer gleichzeitigen intravendsen oder trans-
dermalen Verabreichung von Glycerol-Trinitrat.

Dosierung bei méRig eingeschrénkter Nierenfunktion
Sofern die Kreatininclearance 30 bis 70 ml/min betragt, und
bei alteren Patienten (Uber 65 Jahre):

Die Anfangsdosis betragt 1/2 Tablette einer 5 mg-Formulie-
rung (= 2,5 mg Lisinopril) am Morgen, die Erhaltungsdosis
betragt abhéngig von der Blutdruckkontrolle in der Regel
1/2 bis 1 Tablette Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten (= 5-10
mg Lisinopril) pro Tag. Die Maximaldosis von 2 Tabletten (=
20 mg Lisinopril) pro Tag sollte nicht tiberschritten werden.

Wie und wann sollten Sie Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten
anwenden?

Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten kénnen unabhéngig von den
Mahlzeiten eingenommen werden, die Einnahme sollte je-
doch mit einer ausreichenden Menge an Flussigkeit erfol-
gen. Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten sollten einmal taglich
verabreicht werden.

Wie lange sollten Sie Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten an-
wenden?
Die Dauer der Anwendung bestimmt der behandelnde Arzt.

UBERDOSIERUNG UND ANDERE ANWENDUNGS-
FEHLER

Was ist zu tun, wenn Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten in zu
groBen Mengen angewendet wurden (beabsichtigte
oder versehentliche Uberdosierung)?

Es liegen keine Daten zur Uberdosierung beim Menschen
vor. Die am wahrscheinlichsten auftretenden Symptome kon-
nen schwerer Blutdruckabfall (Hypotonie), Schock, Verlang-
samung der Herzfrequenz (Bradykardie), Stérungen des
Elektrolythaushaltes und Nierenversagen sein, die normale
Behandlung besteht aus einer Infusion mit physiologischer
Kochsalzlésung. Lisinopril, der Wirkstoff von Lisi-Hennig®
10 mg Tabletten, kann mittels Blutwasche (Hamodialyse)
aus dem Blutkreislauf entfernt werden.

Nach der Einnahme einer Uberdosis in den Verdauungs-
trakt sollte der Patient sorgfaltig iberwacht werden, vorzugs-
weise unter intensivmedizinischen Bedingungen. Die Serum-
elektrolyte und Kreatinin sollten haufig kontrolliert werden.
Sofern die Einnahme erst kurz zuvor erfolgte, sollten die Auf-
nahme des Wirkstoffes in den Blutkreislauf verhindernde
MaRnahmen (resorptionsverhindernde Manahmen) durch-
gefuhrt werden, wie beispielsweise eine Magenspiilung, die
Gabe von den Wirkstoff bindenden Arzneimitteln (Adsor-
bentien) und Natriumsulfat innerhalb von 30 Minuten nach
der Einnahme sowie Beschleunigung der Ausscheidung
(Elimination). Bei Auftreten eines Blutdruckabfalls (Hypoto-
nie) sollte der Patient in Schocklage gebracht werden, und
ein Ausgleich des Salz- und Flussigkeitsverlustes sollte rasch
erfolgen. Die Behandlung mit Angiotensin Il sollte in Betracht
gezogen werden. Eine Verlangsamung der Herzfrequenz
(Bradykardie) sollte durch Gabe von Atropin behandelt wer-
den. Der Einsatz eines Schrittmachers kann in Erwégung
gezogen werden. ACE-Hemmer kénnen durch Blutwésche
(Hamodialyse) aus dem Blutkreislauf entfernt werden. Der
Gebrauch von high-flux Polyacrylnitril-Membranen muss da-
bei vermieden werden.

Was missen Sie beachten, wenn Sie zu wenig Lisi-
Hennig® 10 mg Tabletten angewendet oder eine Anwen-
dung vergessen haben?

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte oder
mehrfache Dosis ein. Setzen Sie bitte die Einnahme von
Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten wie verordnet fort.

Was mussen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung
unterbrechen oder vorzeitig beenden?

Sprechen Sie auf jeden Fall mit lhrem Arzt, bevor Sie eigen-
machtig die Behandlung mit Lisi-Hennig® 10 mg Tablet-
ten unterbrechen oder beenden.

NEBENWIRKUNGEN

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung
von Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten auftreten?

Folgende Nebenwirkungen wurden bei der Therapie mit Lisi-
Hennig® 10 mg Tabletten oder anderen ACE-Hemmern be-
obachtet:

Herz-Kreislauf-System

Gelegentlich kann zu Beginn der Therapie oder bei Erho-
hung der Dosierung von Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten und/
oder den harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika) eine ber-
maRige Blut-drucksenkung auftreten. Dies tritt insbesonde-
re bei speziellen Risikogruppen auf, z. B. bei Patienten mit
Salz- oder Flussigkeitsmangel nach Diuretika-Therapie, bei
Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz) und schwerem
oder durch Nierengeféaf3erkrankung verursachtem Bluthoch-
druck (schwere oder renale Hypertonie). Symptome wie
Schwindel, Schwachegefihl, Sehstérungen, selten auch
Bewusstseinsverlust (Synkope) kénnen infolge des Blut-
druckabfalls auftreten.

Einzelne Falle von erhohter Herzschlagfolge (Tachykardie),
Herzklopfen (Palpitationen), Herzrhythmusstérungen (Ar-
rhythmie), Brustschmerz, Brustenge (Angina pectoris), Herz-
infarkt (Myokardinfarkt), kurzfristiger symptomatischer
Mangeldurchblutung des Gehirns (transitorischer ischa-
mischer Attacke) und Schlaganfall (cerebraler Insult) sind
fur ACE-Hemmer in Verbindung mit einem verstarkten
Blutdruckabfall berichtet worden.

Wenn Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten Patienten mit akutem
Herzinfarkt (Myokardinfarkt) verabreicht werden, kann es
gelegentlich - insbesondere wéhrend der ersten 24 Stun-
den - zu einer Stérung der Erregungsleitung zwischen Vor-
héfen und Kammern des Herzens (AV-Block 2. oder 3.
Grades) und/oder einem schwerwiegenden Blutdruckabfall
(Hypotonie) und/oder Nierenfunktionsstérungen (Nieren-
insuffizienz), in seltenen Féllen auch zum durch Herz-
versagen verursachten (kardiogenen) Schock, kommen.

Nieren

Es konnen Nierenfunktionsstérungen auftreten oder verstarkt
werden. In Einzelfallen ist Uber akutes Nierenversagen be-
richtet worden. Eine EiweiBausscheidung im Urin (Pro-
teinurie), teilweise mit gleichzeitiger Verschlechterung der
Nierenfunktion, ist beobachtet worden.

Atemwege

Gelegentlich kénnen Halsschmerzen, Heiserkeit und Bron-
chitis auftreten, selten kann es zu Atemnot, Entziindungen
der Nasennebenhohlen (Sinusitis), Schnupfen (Rhinitis),
krampfartiger Verengung der Bronchien mit daraus folgen-
der Atemnot (Bronchospasmus/Asthma), abnormer Anh&u-
fung von Stoffen im Lungengewebe (pulmonale Infiltrate),
entzundlichen Veranderungen der Mund- und Zungen-
schleimhaute (Stomatitis, Glossitis) und Mundtrockenheit
kommen.

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit ACE-Hemmern
ist iber Husten berichtet worden. Dieser Husten ist charak-
teristischerweise nicht produktiv und anhaltend und bildet
sich nach Absetzen der Therapie zurtick.

In Einzelfallen fuhrten Gewebeschwellungen (angioneu-
rotische Odeme) mit Beteiligung der oberen Atemwege zu
einer todlich verlaufenden Verstopfung von Kehlkopf, Ra-
chen und/oder Zunge (Atemwegsobstruktion) (vgl. Vorsichts-
mafinahmen fir die Anwendung und Warnhinweise). Uber
Einzelfalle einer allergisch bedingten entziindlichen Reakti-
on der Lungenbléaschen (allergische Alveolitis; eosinophile
Pneumonie) im Zusammenhang mit einer Behandlung mit
Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten wurde berichtet.

Magen-Darm-Trakt / Leber

Gelegentlich kdnnen Ubelkeit, Oberbauchbeschwerden und
Verdauungsstoérungen, selten Erbrechen, Durchfall (Diarrhd),
Verstopfung (Obstipation) und Appetitlosigkeit auftreten. Sel-
ten wurden ACE-Hemmer mit einem Syndrom in Zusam-
menhang gebracht, das mit durch Gallestau verursachter
Gelbsucht (cholestatischer Ikterus) beginnt und fortschrei-
tend bis zum Absterben der Leberzellen (hepatische Nekro-
se) und dem Tod fihren kann. Der Mechanismus dieses
Syndroms ist nicht bekannt.

Wenn sich bei Patienten unter der Therapie mit ACE-Hem-
mern eine Gelbsucht entwickelt, ist die Therapie mit dem
ACE-Hemmer abzubrechen und der Patient ist &rztlich zu
tberwachen.

Einzelfélle von Leberfunktionsstérungen, Leberentziindung
(Hepatitis), Leberversagen, Bauchspeicheldrisenentziin-
dung (Pankreatitis) und Darmverschluss (lleus) sind unter
ACE-Hemmer-Therapie beschrieben worden.

Haut, GefaRe

Gelegentlich kénnen allergische Hautreaktionen wie Haut-
ausschlag (Exanthem), selten Juckreiz (Pruritus), Nessel-
sucht (Urtikaria) sowie eine Gewebeschwellung (angioneu-
rotisches Odem) mit Beteiligung von Gesicht, Lippen und/
oder Extremitaten auftreten.

In Einzelfallen sind schwerwiegende Hautreaktionen wie
Pemphigus, Erythema multiforme, exfoliative Dermatitis,
Stevens-Johnson-Syndrom sowie toxische epidermale
Nekrolyse beschrieben worden.

Hautreaktionen kdnnen mit Fieber, Muskel- und Gelenk-
schmerzen (Myalgien, Arthralgien), entziindlichen Reaktio-
nen, die von den Wéanden der Blutgefal3e ausgehen (Vaskuli-
tis), bestimmten Laborwertveranderungen (Eosinophilie, Leu-
kozytose und/oder erhohten ANA-Titern) einhergehen. Bei
Verdacht auf eine schwerwiegende Hautreaktion muss so-
fort der behandelnde Arzt aufgesucht und die Therapie mit
Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten abgebrochen werden.

Vereinzelt sind psoriasiforme Hautveranderungen, Lichtemp-
findlichkeit (Photosensibilitat), Gesichtsrétung (Flush),
Schwitzen (Diaphorese), Haarausfall (Alopezie), Nagelab-
16sung (Onycholyse) und die Zunahme von Gefakrampfen
(Verstéarkung einer Raynaud-Symptomatik) unter ACE-
Hemmer-Therapie beobachtet worden.

Nervensystem

Gelegentlich kénnen Kopfschmerzen und Mudigkeit auftre-
ten, selten Benommenbheit, Depressionen, Schlafstérungen,
Impotenz, Kribbeln, Taubheits- und Kéaltegefiihl an den Glied-
mafien (periphere Neuropathie mit Parasthesien), Gleich-
gewichtsstorungen, Muskelkrampfe, Nervositat, Verwirrtheit,
Ohrensausen, verschwommenes Sehen sowie Geschmacks-
veranderungen oder voriibergehender Geschmacksverlust.

Laborwerte (Blut, Urin)

Gelegentlich kdnnen Hamoglobinkonzentration, Hamatokrit
und die Zahl der weil3en Blutzellen (Leukozyten) oder Blut-
plattchen (Thrombozyten) abfallen. Selten kann es, insbe-
sondere bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion,
entzindlichen Erkrankungen des Bindegewebes (Kollagen-
krankheiten) oder gleichzeitiger Therapie mit Allopurinol,
Procainamid oder bestimmten Arzneimitteln, die die Abwehr-
reaktionen unterdriicken (immunsuppressiv wirksame Arz-
neimittel) zu einer krankhaften Verringerung oder sonstigen
Veranderung der Blutzellenzahl (Anamie, Thrombozytopenie,
Neutropenie, Eosinophilie), in Einzelféllen zu einem vélligen
Verlust bestimmter oder aller Blutzellen (Agranulozytose oder
Panzytopenie) kommen.

In Einzelfallen wurde bei Patienten mit einer Stoffwechsel-
erkrankung (kongenitaler G-6-PDH-Mangel) tiber eine Auf-
|6sung der roten Blutkdrperchen (hamolytische Anémie) be-
richtet.

Selten, insbesondere bei Vorliegen einer Nierenfunktions-
storung, schwerer Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz)
und durch Nierengefa3erkrankung verursachtem Bluthoch-
druck (renovaskulare Hypertonie) kénnen die Serumkon-
zentrationen von Kreatinin, Harnstoff und Kalium ansteigen
sowie die Natriumkonzentration im Serum abfallen. Bei Pati-
enten mit bestehender Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)
ist ein Anstieg des Kaliumspiegels im Serum (Hyperkaliamie)
beobachtet worden.

Die Eiweiausscheidung im Urin kann in besonderen Féllen
erhoht sein (vgl. VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung
und Warnhinweise). In Einzelfallen ist eine Erhhung der
Leberenzym- und Bilirubin-Konzentrationen im Serum be-
richtet worden.

Hinweis:

Die 0. g. Laborwerte sollten vor und regelmafig wéhrend
der Behandlung mit Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten kontrol-
liert werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht
in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese
bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaRnahmen sind bei Nebenwirkungen
zu ergreifen?

Teilen Sie Nebenwirkungen lhrem behandelnden Arzt mit.
Er wird Uiber geeignete Malnahmen entscheiden.

Bei Auftreten von Gewebeschwellungen des Gesichts, der
Extremitaten, der Lippen, Zunge, Stimmritze (Glottis) und/
oder des Kehlkopfes (Larynx) muss die Behandlung mit Lisi-
Hennig® 10 mg Tabletten sofort abgebrochen und eine ge-
eignete Uberwachung des Patienten eingeleitet werden.
Bei Verdacht auf eine schwerwiegende Hautreaktion muss
sofort der behandelnde Arzt aufgesucht und ggf. die Thera-
pie mit Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten abgebrochen wer-
den.

HINWEISE UND ANGABEN ZUR HALTBARKEIT

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Faltschach-
tel und jeder Durchdriickpackung aufgedruckt. Verwenden
Sie das Arzneimittel nicht mehr nach diesem Datum.

Wie sind Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten aufzubewahren?
Lisi-Hennig® 10 mg Tabletten sind in der Originalpackung
aufzubewahren.

Achten Sie stets darauf, dass Sie Lisi-Hennig® 10 mg
Tabletten so aufbewahren, dass sie fir Kinder nicht zu
erreichen sind!

STAND DER INFORMATION
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