GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Lisinopril STADA’2,5 mg Tabletten

Wirkstoff: Lisinopril (als Dihydrat)

wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig 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 Ihren Arzt oder Apotheker.

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

* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Lisinopril STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Lisinopril STADA® beachten?
3. Wie ist Lisinopril STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Lisinopril STADA® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Lisinopril STADA® und wofiir wird es angewendet?

Lisinopril STADA® enthélt den Wirkstoff Lisinopril. Lisinopril gehort
zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ACE-(Angiotensin-Converting-
Enzym)Hemmer genannt werden. Diese Arzneimittel senken den
Blutdruck, indem sie die BlutgefaBe erweitern. Dadurch ist es fiir das
Herz leichter mdglich, das Blut in alle Kdrperbereiche zu pumpen.

Lisinopril STADA® wird angewendet

e bei Bluthochdruck.

o bei Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz). In diesem Fall ist Ihr
Herz nicht mehr in der Lage, ausreichend Blut durch den Kdrper zu
pumpen. Dadurch kommt es zu krankheitshedingten Beschwerden
wie Miidigkeit, Kurzatmigkeit oder Anschwellen von Knécheln und
FiiBen.

 nach einem Herzinfarkt. In diesem Fall wird die Behandlung mit
Lisinopril STADA® innerhalb von 24 Stunden begonnen und nur iiber
einen kurzen Zeitraum (6 Wochen) fortgesetzt.

 bei Nierenproblemen bei Patienten mit Bluthochdruck und Diabetes
mellitus.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Lisinopril STADA®
beachten?

Lisinopril STADA® darf NICHT eingenommen werden

» wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Lisinopril, andere
Arzneimittel aus der gleichen Arzneimittelgruppe wie Lisinopril
(ACE-Hemmer) oder einen der sonstigen Bestandteile von Lisinopril
STADA® sind.

e wenn Sie in der Vergangenheit einmal allergisch auf Lisinopril oder
verwandte Arzneimittel (ACE-Hemmer) mit Beschwerden wie
Juckreiz, Nesselsucht, pfeifende Atemgeréusche oder Anschwellen
von Handen, Rachen, Mund oder Augenlidern reagiert haben.

e wenn bei lhnen oder einem Familienangehérigen in der Vergangenheit
einmal allergische Reaktionen aufgetreten sind, die mit Schluck- oder
Atembeschwerden, Anschwellen der Hande, FiiBe oder Kndchel,
des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder des Rachens einhergingen
(Angiodem) oder wenn Sie aus anderen Griinden schon einmal ein
Angioddem hatten.

e wahrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft (Es wird
empfohlen, Lisinopril STADA® auch in der friihen Phase der
Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt
»Schwangerschaft und Stillzeit”).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lisinopril STADA® ist
erforderlich

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker (iber alle Erkrankungen,
die Sie haben oder in der Vergangenheit hatten. Dies gilt insbesondere
fiir die folgenden Erkrankungen bzw. in den folgenden Situationen:

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein

(oder schwanger werden konnten). Die Einnahme von Lisinopril STADA®
in der friihen Phase der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und
Lisinopril STADA® darf nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von
Lisinopril STADA® in diesem Stadium zu schweren Schadigungen Ihres
ungeborenen Kindes fiihren kann (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft
und Stillzeit*).

Symptomatische Hypotonie (niedriger Blutdruck, der mit Beschwerden

einhergeht)

Lisinopril STADA® kann in seltenen Fallen niedrigen Blutdruck

verursachen (symptomatische Hypotonie). Dies gilt insbesondere zu

Beginn der Behandlung.

Das Risiko fiir einen niedrigen Blutdruck ist unter folgenden Umstéanden

erhoht:

* bei Volumen- oder Salzmangel z. B. aufgrund der Einnahme von
harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika), bei eingeschrénkter
Salzzufuhr iiber die Nahrung (z. B. bei natriumarmer Erndhrung), bei
Blutwésche (Dialyse), bei Durchfall oder Erbrechen (siehe unter Ab-
schnitt 2 ,Bei Einnahme von Lisinopril STADA® mit anderen
Arzneimitteln“ und Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?).

 beim Vorliegen einer schweren Form von Bluthochdruck bedingt durch
eine Nierenerkrankung (reninabhangige Hypertonie; siehe unter
Abschnitt 2 ,Bei Einnahme von Lisinopril STADA® mit anderen
Arzneimitteln“ und Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind maglich?“).

* bei schwerer Herzleistungsschwéche (aufgrund einer hochdosierten
Anwendung harntreibender Arzneimittel mit oder ohne gleichzeitige
Nierenfunktionsstorung).

o bei bestehenden Durchblutungsstérungen des Herzens (ischamische
Herzerkrankung) oder Durchblutungsstérungen im Gehirn
(zerebrovaskulare Erkrankung). Lisinopril STADA® kann einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall verursachen. Daher miissen diese
Patienten sorgféltig arztlich Giberwacht werden.

Wenn bei lhnen ein erhdhtes Risiko fiir einen Blutdruckabfall besteht,

wird lhr Arzt Sie sorgfaltig iberwachen. Dies gilt insbesondere zu

Beginn der Behandlung oder bei einer Dosisénderung.

Wenn Ihr Blutdruck zu stark abféllt

Wenn Ihr Blutdruck zu stark abfallt, sollten Sie sich hinlegen. Halt das
Problem an, benétigen Sie méglicherweise &rztliche Hilfe. Sie missen
die Behandlung mit Lisinopril STADA® jedoch nicht abbrechen, wenn bei
Ihnen ein voriibergehender Blutdruckabfall auftritt. Wenn sich Ihr
Blutdruck wieder stabilisiert hat, kénnen Sie Lisinopril STADA® wie
{iblich einnehmen. Allerdings kann in manchen Féllen eine Verringerung
der Dosis oder auch eine Beendigung der Behandlung notwendig
werden. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Ihr Blutdruck zu stark
abféllt oder wenn es bei lhnen héufig zu Blutdruckabféllen kommt.

Erkrankung der Herzklappen oder des Herzmuskels

Seien Sie bei der Einnahme von Lisinopril STADA® besonders vorsichtig:

o wenn bei Ihnen eine Verengung der Herzklappen vorliegt (Mitral- oder
Aortenklappenstenose), die den Ausfluss des Blutes aus dem Herzen
behindert.

o wenn |hr Herzmuskel verdickt ist (hypertrophe Kardiomyopathie).

Informieren Sie lhren Arzt diber Ihre Erkrankung und fragen Sie ihn um Rat.

Uberempfindlichkeitsreaktion (allergische Reaktion) oder Angioddem
Gelegentlich kam es wahrend einer Behandlung mit ACE-Hemmern
(wie Lisinopril) zu einer lebensbedrohlichen allergischen Reaktion,

die als Angioddem bezeichnet wird. In sehr seltenen Fallen fiihrten
Angioddeme zum Tod, da es im Zusammenhang mit einem Anschwellen
des Kehlkopfes oder der Zunge zu einem Verschluss der Atemwege
kam.

Beenden Sie die Einnahme von Lisinopril STADA® und setzen

Sie sich unverziiglich mit Ihrem Arzt in Verbindung, wenn Sie

Zeichen eines Angioddems bemerken, wie z.B.:

* Anschwellen von Gesicht, Gliedern, Lippen, Zunge und/oder
Rachen.

 Schluckbeschwerden.

* Atembeschwerden.

 Nesselsucht.

Es besteht ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten eines Angioddems:

e wenn Sie eine schwarze Hautfarbe haben.

¢ wenn Sie bereits einmal ein Angioddem hatten, auch wenn dieses
nicht durch einen ACE-Hemmer verursacht wurde (siehe Abschnitt 2
LLisinopril STADA® darf NICHT eingenommen werden®).

Lebensbedrohliche anaphylaktoide (allergische) Reaktionen wurden bei

Patienten berichtet, die gleichzeitig einen ACE-Hemmer und eine der

nachfolgenden Behandlungen erhielten. Informieren Sie daher Ihren

Arzt dartiber, dass Sie Lisinopril STADA® einnehmen, wenn Sie eine der

folgenden Behandlungen erhalten:

* Hamodialyse (mit so genannten High-Flux-Membranen, wie z.B. AN 69).

o | DL-(Low-Density-Lipoprotein)-Apherese (ein besonderes Verfahren,
um Fett aus dem Blut zu entfernen).

* Hyposensibilisierungsbehandlung z. B. gegen Bienen- oder
Wespengift (Insektengift).

Unterschiede in Bezug auf die ethnische Abstammung
Wie auch andere ACE-Hemmer hat Lisinopril STADA® bei Patienten mit

schwarzer Hautfarbe mdglicherweise eine schwachere Wirkung.
Dariiber hinaus treten Angioddeme bei Patienten mit schwarzer
Hautfarbe héufiger auf, als bei Patienten mit heller Hautfarbe.

Nierenerkrankungen

Wenn Sie eine Nierenerkrankung haben oder die Funktion Ihrer Nieren
eingeschrankt ist, wird Ihr Arzt die Kalium- und Kreatinin-Konzentrationen
in Inrem Blut méglicherweise sorgféltig iberwachen. Eventuell muss
er Ihre Lisinopril-Dosis anpassen (siehe Abschnitt 3 ,Wie ist Lisinopril
STADA® einzunehmen?“).

Sie sollten Lisinopril STADA® nicht einnehmen, wenn Sie vor kurzem
eine Nierentransplantation hatten.

Bestimmte Erkrankungen kénnen Ihre Nierenfunktion beeintréchtigen:

 Bei Patienten mit Herzleistungsschwéche kann ein durch ACE-
Hemmer verursachter niedriger Blutdruck die Nierenfunktion
verschlechtern. Dabei wurde tiber Félle von akutem Nierenversagen
berichtet, das sich in der Regel spéter zurtickbildete.

* Bei einigen Patienten, die an einer Verengung der BlutgefaBe der
Nieren (mono- oder bilaterale Nierenarterienstenose) litten und eine
Behandlung mit ACE-Hemmern erhielten, wurde ein Anstieg der
Harnstoff- und der Kreatinin-Mengen im Blut beobachtet. Die Gefahr
fiir solche Laborwertveranderungen ist bei Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion erhdht. Die Konzentrationen dieser
Stoffe im Blut normalisieren sich normalerweise nach Beendigung
der Behandlung.

e Patienten, die auch unter Bluthochdruck leiden, der durch eine
Erkrankung der Nierenarterien bedingt ist (renovaskuldre Hypertonie),
haben ein erhéhtes Risiko fur niedrigen Blutdruck und Nierenversagen.

Bei diesen Patienten sollte die Behandlung unter engmaschiger
arztlicher Uberwachung und mit niedriger Dosierung und sorgféltiger
Dosiseinstellung erfolgen. Eine Behandlung mit harntreibenden
Arzneimitteln (Diuretika) sollte beendet werden und die Nierenfunktion
sollte in den ersten Wochen der Behandlung mit Lisinopril STADA®
(iberwacht werden.

© Auch bei einigen Patienten mit Bluthochdruck, bei denen keine
ersichtliche Erkrankung der BlutgefaBe der Nieren
(NierengefaBerkrankung) vorlag, kam es zu einem Anstieg der
Harnstoff- und Kreatinin-Mengen im Blut. Die Konzentrationsanstiege
dieser Substanzen waren gewdhnlich gering ausgepragt und nur
voriibergehend. Die Gefahr solcher Laborwertveranderungen ist bei
Patienten mit einer bestehenden Einschrénkung der Nierenfunktion
erhoht. Wenn es bei Ihnen zu einem Konzentrationsanstieg dieser
Substanzen kommt, wird Ihr Arzt Ihre Dosis moglicherweise
reduzieren oder lhnen ein anderes Arzneimittel verordnen.

Wenn sich Ihre Nierenfunktion verschlechtert, wird Ihr Arzt lhre
Behandlung sorgféltig priifen. Mdglicherweise wird er Ihre Behandlung
mit Lisinopril STADA® beenden.

Lebererkrankungen

In sehr seltenen Féllen kann es wéhrend einer Behandlung mit ACE-
Hemmern zu einer Storung kommen, die mit einer Gelbfarbung der Haut
und der Bindehaut im Auge beginnt und schnell zum Absterben von
Leberzellen (Lebernekrose) fiihrt sowie (manchmal) zum Tod fiihren
kann. Die Gelbfarbung der Haut beruht darauf, dass der Abfluss von
Gallenflissigkeit aus der Leber blockiert ist (cholestatischer Ikterus/
Gelbsucht).

Wenn bei Ihnen eine Gelbsucht auftritt, miissen Sie die Einnahme von
Lisinopril STADA® beenden und unverziiglich einen Arzt aufsuchen.
Sollte lhr Arzt bei Innen eine Veranderung der Leberwerte (Leberenzyme)
feststellen, wird er Ihre Behandlung mdglicherweise beenden.
Anderung der Anzahl bestimmter Blutzellen N

Eine Behandlung mit ACE-Hemmern kann zu einer Anderung der Anzahl
Ihrer Blutzellen fiihren (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?“).

Dies kann dazu fiihren, dass Sie anfélliger fiir Infektionen sind oder
leichter Blutungen und blaue Flecken auftreten. Bitte informieren Sie
lhren Arzt, wenn Sie solche Verénderungen bei sich bemerken. Ihr Arzt
wird lhr Blutbild untersuchen und lhre Behandlung falls erforderlich
beenden. Einige der Veranderungen kdnnen sich nach Beendigung der
Behandlung mit dem ACE-Hemmer zuriickbilden.

In den folgenden Féllen miissen Sie besonders vorsichtig sein und Ihren
Arzt informieren:
* wenn Sie an einer bestimmten Erkrankung des Bindegewebes oder
der BlutgefdBe, der Knochen oder des Knorpels leiden (Kollagenose).
* wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden:
o Immunsuppressiva (Arzneimittel, die die Aktivitat des
Immunsystems verringern z.B. nach einer Organtransplantation).
o Allopurinol (zur Behandlung von Gicht und hoher Harnsduremengen
im Blut).
o Procainamid (zur Behandlung eines unregelmaBigen Herzschlags).
Dies ist besonders wichtig, wenn die Funktionsféhigkeit Ihrer Nieren
eingeschrankt ist.

Anstieg der Kalium-Menge im Blut (Hyperkalidmie)

Sie haben ein erhohtes Risiko fiir einen Anstieg der Kalium-Menge in

Ihrem Blut:

* wenn die Funktionsféhigkeit Ihrer Nieren eingeschrankt ist.

o wenn Sie an einem Diabetes mellitus leiden.

* wenn Sie zusatzlich andere Arzneimittel anwenden, die die Kalium-
Menge im Blut erhdhen. Wenn Sie jedoch ein solches Arzneimittel
einnehmen miissen, wird Ihr Arzt die Kalium-Mengen in lhrem Blut
regelmaBig kontrollieren (siehe Abschnitt 2 ,Bei Einnahme von
Lisinopril STADA® mit anderen Arzneimitteln®).

Diabetes

Wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung Ihres Diabetes mellitus (orale
Antidiabetika) einnehmen oder Insulin spritzen, sollte Ihr Blutzuckerspiegel
im ersten Monat sorgfaltig liberwacht werden (siehe Abschnitt 2: ,Bei
Einnahme von Lisinopril STADA® mit anderen Arzneimitteln“). Die Dosis
Ihrer Diabetes-Medikamente muss mdglicherweise angepasst werden.

Operationen und Narkosen

Wenn bei lhnen eine Operation im Krankenhaus oder beim Zahnarzt
durchgefiihrt werden soll, miissen Sie Ihren Arzt oder Zahnarzt vorher
(iber die Einnahme von Lisinopril STADA® informieren.

Lithium

Sie miissen Ihren Arzt informieren, wenn Sie Lithium oder Lithium-
haltige Arzneimittel (Arzneimittel zur Behandlung von Manien oder
depressiven Erkrankungen) einnehmen. Eine gleichzeitige Anwendung
von Lisinopril STADA® und Lithium wird im Allgemeinen nicht empfohlen
(siehe Abschnitt 2: ,Bei Einnahme von Lisinopril STADA® mit anderen
Arzneimitteln®).

Bei Einnahme von Lisinopril STADA® mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung dieses Arzneimittels kann verdndert sein, wenn Sie es
gleichzeitig mit bestimmten anderen Arzneimitteln einnehmen.
Sprechen Sie insbesondere dann mit lhrem Arzt, wenn Sie eines der im
Folgenden genannten Arzneimittel einnehmen:

Die folgenden Arzneimittel konnen die Wirkung von Lisinopril STADA®
verstédrken und damit das Risiko erhdhen, dass es zu einem niedrigen
Blutdruck (Hypotonie) kommt:

* Harntreibende Arzneimittel (Diuretika). Informieren Sie lhren Arzt,
wenn Sie bereits Diuretika einnehmen. Er wird lhnen mdglicherweise
sagen, dass Sie diese Diuretika-Behandlung 2 bis 3 Tage vor der
Einnahme von Lisinopril STADA® beenden sollen.

 andere blutdrucksenkende Arzneimittel.

o Glycerintrinitrat (zur Behandlung der Angina pectoris und bei
Herzleistungsschwache) und andere Nitrate.

* andere Vasodilatatoren (gefaBerweiternde Arzneimittel).

o tricyclische Antidepressiva (zur Behandlung von depressiven
Erkrankungen).

 Antipsychotika (zur Behandlung von geistig-seelischen Erkrankungen/
Psychosen).

o Anasthetika (Narkosemittel).

Die folgenden Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Lisinopril STADA®

abschwachen:

e nichtsteroidale entzindungshemmende Arzneimittel (NSAR;
Schmerzmittel), einschlieBlich Acetylsalicylsdure in einer Dosis von
mehr als 3 g pro Tag. Die langerfristige Anwendung solcher
Schmerzmittel kann die blutdrucksenkende Wirkung von Lisinopril
STADA® abschwachen. Dariiber hinaus besteht das Risiko, dass der
Kalium-Spiegel im Blut ansteigt und dass sich die Funktionsfahigkeit
der Nieren verschlechtert. Es kann auch zu Nierenversagen kommen.

o Sympathomimetika (Arzneimittel mit stimulierender Wirkung, die den
Blutdruck erhdhen).

Lisinopril STADA® kann die Wirkung der folgenden Arzneimittel

beeinflussen:

* Arzneimittel, die den Blutzucker senken (Insulin, orale Antidiabetika).
Insbesondere zu Beginn der Behandlung und bei Patienten mit
eingeschrénkter Nierenfunktion kann es zu einer Hypoglykamie
(Unterzuckerung) kommen.

o Lithium (zur Behandlung von Manien oder depressiven Erkrankungen).
Sie sollten Lisinopril STADA® nicht zusammen mit Lithium einnehmen.
Wenn diese Kombination dennoch notwendig ist, muss der Lithium-
Spiegel im Blut sorgfltig iiberwacht werden. Das Risiko dieser
Wechselwirkung ist erhoht, wenn Lisinopril STADA® gleichzeitig mit
Thiaziden (bestimmte harntreibende Arzneimittel; Diuretika)
eingenommen wird.

Die gleichzeitige Anwendung der folgenden Arzneimittel mit Lisinopril
STADA® kann das Risiko fiir Nebenwirkungen erhhen. Dazu gehdren
Nierenversagen, Anderung der Anzahl bestimmter Blutzellen und
Hyperkalidmie (hohe Kalium-Mengen im Blut):

 Kalium-sparende harntreibende Arzneimittel (Diuretika), wie z.B.
Spironolacton, Triamteren und Amilorid.

 Kalium-Zusatzstoffe und Kalium-haltige Salzersatzpréparate.

 andere Arzneimittel, die mit einem Anstieg der Kalium-Mengen im
Blut einhergehen (z.B. Heparin, ein Mittel zur Blutverdiinnung).

* Die Anwendung von Arzneimitteln wie injizierbares Gold (z.B. zur
Behandlung von Rheuma und Gelenkerkrankungen) zusammen mit
Lisinopril STADA® kann das Risiko fiir eine so genannte nitritoide
Reaktion (Erweiterung der BlutgefédBe) erhéhen, die sehr schwer
verlaufen kann. Dies kann mit Beschwerden wie Hautrétung, Ubelkeit,
Schwindel und Blutdruckabfall einhergehen.

Bei Einnahme von Lisinopril STADA® zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrénken

Eine gleichzeitige Nahrungsaufnahme hat keinen Einfluss auf die Aufnahme
von Lisinopril aus dem Magen-Darm-Trakt. Daher kénnen Sie Lisinopril
STADA® zu einer Mahlzeit oder unabhéngig davon einnehmen. Versuchen
Sie jedoch, das Arzneimittel jeden Tag zur gleichen Zeit einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder
schwanger werden konnten). In der Regel wird Ihr Arzt lhnen empfehlen,
Lisinopril STADA® vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen,
dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein anderes
Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von Lisinopril STADA® in der
friihen Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Lisinopril STADA®
darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen
werden, da die Einnahme von Lisinopril STADA® in diesem Stadium zu
schweren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes fiihren kann.



Stillzeit

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass die Tabletten Ihre Verkehrstiichtigkeit oder
die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen beeinflussen. Allerdings
kann die Behandlung mit Lisinopril STADA® mitunter dazu fihren,

dass Sie sich benommen oder miide fiihlen. Dies gilt insbesondere zu
Beginn der Behandlung. Sie diirfen sich daher nicht an das Steuer eines
Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen, bis Sie sicher sein kénnen,
dass Sie hiervon nicht betroffen sind.

3. Wie ist Lisinopril STADA® einzunehmen?

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

Sie konnen Lisinopril STADA® zu einer Mahlzeit oder unabhéngig davon
einnehmen. Nehmen Sie die Tablette 1-mal taglich mit 1 Glas Wasser
ein. Versuchen Sie die Tablette jeden Tag zur gleichen Zeit einzunehmen.

Setzen Sie die Behandlung mit Lisinopril STADA® so lange fort, wie lhr
Arzt es verordnet hat.

Wenn Ihr Arzt Ihnen Y2 Tablette verordnet hat, miissen Sie die Tablette
entlang der Bruchkerbe zerbrechen. Legen Sie die
Tablette dazu so auf eine harte Oberflache, dass die R/
Tablette mit der Einkerbung nach oben zeigt. Uben
Sie mit dem Daumen von oben Druck auf die Tablette <z ~
aus, diese wird dann in 2 gleiche Hélften zerbrechen
(siehe Abbildung).

Die iibliche Dosis hangt ab vom Schweregrad der Erkrankung und von
Besonderheiten des einzelnen Patienten.

Die folgenden Dosierungen werden empfohlen:

Bei Bluthochdruck
Lisinopril STADA® kann alleine oder in Kombination mit anderen
blutdrucksenkenden Arzneimitteln eingenommen werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betrégt die iibliche Anfangsdosis
1-mal téglich 10 mg Lisinopril (entsprechend 4 Tabletten Lisinopril STADA®
2,5 mg). Diese Dosis wird schrittweise in Abstédnden von mindestens

2 bis 4 Wochen erhoht, bis Ihr Blutdruck erfolgreich eingestellt ist.

Die (ibliche Erhaltungsdosis betrdgt 1-mal taglich 20 mg Lisinopril
(hierfiir stehen Arzneizubereitungen mit hoheren Wirkstarken zur
Verfiigung). Abhangig von lhrem Ansprechen auf die Behandlung kann
die Dosis schrittweise bis auf die Hochstdosis von 1-mal taglich 80 mg
Lisinopril erhoht werden.

Wenn Sie bereits harntreibende Arzneimittel (Diuretika) einnehmen,
wird lhr Arzt Sie méglicherweise auffordern, die Behandlung mit den
Diuretika 2 bis 3 Tage vor Beginn der Einnahme von Lisinopril STADA®
zu beenden. Falls die harntreibende (diuretische) Behandlung nicht
beendet werden kann, sollte Ihre Behandlung mit Lisinopril STADA®
mit einer Dosis von 5 mg Lisinopril (entsprechend 2 Tabletten Lisinopril
STADA® 2,5 mg) begonnen werden. Die nachfolgende Dosis wird dann
je nach Ansprechen lhres Blutdrucks angepasst. Falls nétig, kann die
Behandlung mit den Diuretika wieder aufgenommen werden.

Wenn Sie Nierenprobleme haben, wird lhre Behandlung méglicherweise
mit einer niedrigeren Dosis begonnen. Ihr Arzt wird Ihre Dosis abhéngig
vom Schweregrad Ihrer Nierenerkrankung wahlen und Sie insbesondere
zu Beginn der Behandlung sorgféltig iberwachen (siehe Abschnitt 2
~Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lisinopril STADA® ist
erforderlich“; unter ,Nierenerkrankungen®).

Kinder und Jugendliche (616 Jahre)

Die Dosis wird von Ihrem Arzt festgelegt. Die empfohlene (ibliche
Anfangsdosis betrdgt 2,5 mg einmal taglich, wenn das Kind zwischen
20 und 50 kg wiegt, und 5 mg einmal taglich bei einem Gewicht des
Kindes tber 50 kg.

Ihr Arzt wird die tagliche Dosis individuell auf maximal 20 mg bei
Kindern mit einem Gewicht von 20 bis 50 kg und auf maximal 40 mg
bei Kindern mit einem Gewicht (iber 50 kg steigern. Dosierungen iiber
40 mg tédglich werden bei Kindern nicht empfohlen.

Falls Ihr Kind Nierenprobleme hat, wird lhr Arzt mdglicherweise die
Behandlung mit einer niedrigeren Dosis beginnen oder die Dosis (iber
einen langeren Zeitraum schrittweise erhdhen.

Bei einer Herzleistungsschwéche

Lisinopril STADA® sollte bei der Behandlung einer Herzleistungsschwéche
zusatzlich zu einem anderen Arzneimittel (z. B. harntreibende
Arzneimittel, Digitalis, Betablocker) angewendet werden.

Die iibliche Anfangsdosis betrégt 1-mal téglich 2,5 mg Lisinopril
(entsprechend 1 Tablette Lisinopril STADA® 2,5 mg) und sollte unter
drztlicher Aufsicht eingenommen werden. Die Dosis wird anschlieBend
hochstens alle 2 Wochen in Schritten von bis zu 10 mg Lisinopril erhoht,
bis die Beschwerden im Zusammenhang mit der Herzleistungsschwéche
unter Kontrolle sind.

Eine Hochstdosis von 35 mg Lisinopril pro Tag darf nicht tiberschritten
werden.

Ihr Arzt wird Ihre Dosis abhéngig von Ihrem klinischen Ansprechen
anpassen.

Nach einem Herzinfarkt

Im Anschluss an die (ibliche Standardbehandlung (z.B. mit

Thrombolytika zur Blutverdiinnung oder Betablockern) betrégt die

{ibliche Anfangdosis:

* 5 mg Lisinopril (entsprechend 2 Tabletten Lisinopril STADA® 2,5 mg)
innerhalb von 24 Stunden nach dem Herzinfarkt.

* Dann 24 Stunden nach der ersten Einnahme weitere 5 mg Lisinopril
(entsprechend 2 Tabletten Lisinopril STADA® 2,5 mg).

* Dann 48 Stunden nach der ersten Einnahme 10 mg Lisinopril
(entsprechend 4 Tabletten Lisinopril STADA® 2,5 mg) und
anschlieBend 1-mal tdglich 10 mg Lisinopril.

Die iibliche Erhaltungsdosis betrdgt 1-mal tdglich 10 mg Lisinopril
(entsprechend 4 Tabletten Lisinopril STADA® 2,5 mg).

Ihr Arzt kann Ihre Dosis verringern, wenn Sie unter niedrigem Blutdruck
leiden oder eine Nierenerkrankung haben.

Die Behandlung sollte 6 Wochen lang fortgesetzt werden.

Bei Nierenproblemen bei Patienten mit Bluthochdruck und Diabetes
Die ibliche Anfangsdosis bei Patienten mit Bluthochdruck betrdgt 1-mal
téaglich 10 mg Lisinopril (entsprechend 4 Tabletten Lisinopril STADA®
2,5 mg). Die Dosis kann falls erforderlich auf 1-mal t&glich 20 mg
Lisinopril erhoht werden (hierfiir stehen Arzneizubereitungen mit hoheren
Wirkstarken zur Verfiigung).

Wenn Sie Nierenprobleme haben, muss Ihre Dosis méglicherweise
angepasst werden.

Kinder
Dieses Arzneimittel sollte bei Kindern, die jiinger als 6 Jahre alt sind oder
bei Kindern mit Nierenproblemen nicht angewendet werden.

Anwendung bei dlteren Patienten
Altere Patienten mit normaler Nierenfunktion kénnen die tblichen

Dosen einnehmen.

Anwendung bei Patienten mit Nierentransplantat
Die Anwendung von Lisinopril STADA® bei Patienten nach einer
Nierentransplantation wird nicht empfohlen.

Wenn Sie eine groBere Menge Lisinopril STADA® eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, setzen Sie sich
unverziiglich mit lhrem Arzt oder der Notaufnahme des néchstgelegenen
Krankenhauses in Verbindung und fragen Sie dort um Rat.

Zu den Beschwerden im Zusammenhang mit einer Uberdosierung

gehoren:

o Niedriger Blutdruck (Hypotonie), Kreislaufschock.

o Storungen des Elektrolytgleichgewichts (wie z.B. erniedrigte Mengen
an Kalium, Chlorid und Natrium im Blut), Nierenversagen.

* Beschleunigte Atmung (Hyperventilation), schneller Herzschlag
(Tachykardie), Herzklopfen (Palpitationen), verlangsamter Herzschlag
(Bradykardie).

* Benommenheit, Angst und Husten.

Wenn Sie die Einnahme von Lisinopril STADA® vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis von Lisinopril vergessen haben, nehmen Sie sie
sobald wie méglich ein. Wenn es jedoch fast Zeit fiir die nachste Dosis
ist, lassen Sie die vergessene Dosis aus und nehmen Sie die nachste
{ibliche Dosis zum gewohnten Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die
doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie unsicher sind.
Wenn Sie die Einnahme von Lisinopril STADA® abbrechen
Unterbrechen Sie die Behandlung mit Lisinopril STADA® nicht ohne
Riicksprache mit lhrem Arzt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Lisinopril STADA® Nebenwirkungen

haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Bei der

Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10 Behandelten

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100 Behandelten

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000 Behandelten

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10 000 Behandelten

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar

Wenn Sie die Tabletten zum ersten oder zweiten Mal einnehmen, kann
es sein, dass Sie sich schwindelig und benommen fiihlen oder das
Gefiihl haben, einer Ohnmacht nahe zu sein. Diese Beschwerden sind
auf die Senkung lhres Blutdrucks zuriickzufiihren und klingen in der
Regel ab, wenn Sie sich hinlegen.

Sie miissen die Einnahme von Lisinopril STADA® beenden und

unverziiglich lhren Arzt informieren:

 wenn bei Ihnen Juckreiz oder schwerwiegende Hautreaktionen
auftreten.

« wenn Sie pfeifende Atemgerausche bei sich bemerken bzw.
Atem- oder Schluckbeschwerden auftreten.

* wenn Sie Schwellungen der Hande, FiiBe oder Knichel, des
Gesichts, der Lippen, der Zunge oder des Rachen bemerken.

* wenn eine Gelbfarbung der Haut oder der Bindehaut im Auge
auftritt.

Héufig:

* Benommenheit.

o Kopfschmerzen.

o Orthostatische Effekte (Kreislaufbeschwerden wie Benommenheit,
Schwindel oder ein Ohnmachtsanfall durch Blutdruckabfall beim
Aufstehen) einschlieBlich niedriger Blutdruck.

© Husten.

 Durchfall.

 Erbrechen.

 Nierenfunktionsstorungen.

Gelegentlich:

* Anschwellen von Gesicht, Gliedern, Lippen, Zunge, Stimmritze und/oder
Rachen. Dabei handelt es sich um Beschwerden im Zusammenhang mit
einem auf einer Uberempfindlichkeit (Allergie) berunenden Angio6dem
(siehe Abschnitt 2 ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lisinopril
STADA® ist erforderlich“ unter ,,Uberempfindlichkeitsreaktion
(allergische Reaktion) oder Angioddem*).

 Verdnderungen der Stimmung.

* Missempfindungen (Parésthesien).

o Schwindelgefiihl (Vertigo).

© Geschmacksstorungen.

e Schlafstdrungen.

 Herzinfarkt oder Schlaganfall, moglicherweise verursacht durch einen
extrem starken Blutdruckabfall (Hypotonie) bei besonders geféhrdeten
Patienten (siehe Abschnitt 2 ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Lisinopril STADA® ist erforderlich unter ,,Symptomatische Hypotonie
[niedriger Blutdruck, der mit Beschwerden einhergeht]“).

 Herzklopfen (Palpitationen).

o Schneller Herzschlag (Tachykardie).

 Durchblutungsstérung, die zu Taubheit und Blésse von Zehen und
Fingern fiihrt (Raynaud-Phanomen).

o Schwellung und Reizung in der Nase (Rhinitis).

o Ubelkeit.

* Bauchschmerzen.

 Verdauungsstorungen.

* Hautausschlag.

 Juckreiz.

* Impotenz.

* Miidigkeit (Abgeschlagenheit).

o Schwachegefiihl.

 Anstieg des Harnstoff-Spiegels im Blut.

 Anstieg des Kreatinin-Spiegels im Blut.

© Anstieg der Leberwerte (Leberenzyme).

* Hohe Kalium-Spiegel im Blut, was zu Herzrhythmusstorungen fiihren
kann (Hyperkalidmie).

Selten:

* Abnahme der Hamoglobin-Konzentration (Bestandteil der roten
Blutkdrperchen).

* Abnahme des Hamatokrit-Wertes (Anteil der roten Blutkdrperchen im Blut).

o Geistige Verwirrtheit.

¢ Mundtrockenheit.

© Nesselsucht (Urtikaria).

 Haarausfall (Alopezie).

 Eine Hauterkrankung mit roten Flecken und Entziindung der Haut
(Psoriasis).

o Vergiftungszustand, verursacht durch Nierenversagen und
gekennzeichnet durch die Anreicherung von Harnstoff im Blut (Uramie).

e Akutes Nierenversagen.

 BrustvergroBerung bei Mannern (Gyndkomastie).

 Anstieg der Bilirubin-Konzentration (Abbauprodukt des roten
Blutfarbstoffes) im Blut.

o Niedriger Natrium-Spiegel im Blut, was zu Muskelschwéche,
Zuckungen oder Herzrhythmusstérungen fiihren kann (Hyponatridmie).

 Ansteigen eines bestimmten Hormons, das den Wasseranteil im Blut
reguliert und so den Elektrolyt-Haushalt beeinflusst (z. B. Verminderung
der Natrium-Werte); dies wird ,Syndrom der inadéquaten Sekretion des
antidiuretischen Hormons (SIADH)“ genannt.

Sehr selten:

o Unféhigkeit des Knochenmarks, ausreichend Blutzellen zu bilden
(Knochenmarkdepression).

o Verringerung der Anzahl der roten Blutzellen, was zu blasser Haut,
Schwache oder Atemnot fiihren kann (Andmie, hdmolytische Anémie).

o Verringerung der Anzahl der roten Blutzellen mit einem erhdhten
Risiko fiir Blutungen und blaue Flecken (Thrombozytopenie).

 Niedrige Anzahl an weiBen Blutkdrperchen (Leukopenie).

 Niedrige Anzahl eines bestimmten Typs der weiBen Blutzellen, die so
genannten neutrophilen Granulozyten (Neutropenie).

o Starke Verringerung der Anzahl der weiBen Blutzellen, wodurch
sich die Anfalligkeit fiir Infektionen erhoht (Agranulozytose; siehe
Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lisinopril
STADA® ist erforderlich“ unter ,,Anderung der Anzahl bestimmter
Blutzellen®).

 VergroBerung der Lymphknoten (Lymphadenopathie).

o Autoimmunerkrankung.

 Niedriger Blutzuckerspiegel (Hypoglykdmie).

o Atemnot oder pfeifendes Atemgerausch (Bronchospasmus).

 Entziindung der Nasennebenhdhlen (Sinusitis).

 Entziindung der Lungenbldschen, verursacht durch eine Allergie
(allergische Alveolitis).

 Anreicherung von weiBen Blutzellen (Eosinophilen) in den Lungen
(eosinophile Pneumonie).

e Entziindung der Bauchspeicheldriise mit starken Bauch- und
Riickenschmerzen (Pankreatitis).

o Anschwellen der Darmschleimhaut (intestinales Angiodem).

o Entziindung der Leber (Hepatitis; entweder hepatozelluldr oder cholestatisch).

 Gelbfarbung der Haut oder der Bindehaut im Auge (verursacht durch
eine Storung in der Leber oder Verdnderungen im Blut) und
Leberfunktionsstérungen (Gelbsucht; siehe Abschnitt 2 ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Lisinopril STADA® ist erforderlich*
unter ,Lebererkrankungen®).

o \ermehrtes Schwitzen.

e Eine Autoimmunerkrankung, die zu Blasenbildung und offenen
Wunden auf der Haut fiihrt (Pemphigus).

o Schwerwiegende Erkrankung mit Blasenbildung auf der Haut
(toxische epidermale Nekrolyse).

o Schwerwiegende Erkrankung mit Blasenbildung im Bereich von Haut,
Mund, Augen und Genitalien (Stevens-Johnson-Syndrom).

* Hauterkrankung mit juckenden rosaroten Flecken (Erythema multiforme).

o Verringerung/Ausbleiben der Urinbildung (Oligurie/Anurie).

* Kutanes Pseudolymphom (Entziindungsreaktion, die zu einer
Anreicherung von Entziindungszellen fiihrt).

Nicht bekannt:
* Depressive Beschwerden.
o Ohnmachtsanfélle (Synkopen).

Es wurde das Auftreten eines Symptomkomplexes berichtet, der eines oder
mehrere der folgenden Symptome umfassen kann: Fieber, Entziindung

der BlutgeféBe, hdufig mit Hautausschlag (Vaskulitis), Muskelschmerzen
(Myalgie), Gelenkschmerzen (Arthralgie)/Gelenkentziindung (Arthritis),
positiver Test auf antinukleére Antikorper (ANA; Bluttest zum Nachweis von
Autoimmunerkrankungen), Beschleunigung der Blutsenkungsgeschwindigkeit
(BSG; Bluttest, der einen Hinweis darauf liefert, ob irgendwo im Kérper eine
Entziindung vorliegt), Zunahme eines bestimmten Typs von weiBen Blutzellen
(Eosinophilie) und erhdhte Anzahl an weiBen Blutzellen (Leukozytose),
Hautausschlag, Empfindlichkeit gegentiber Sonnenlicht (Photosensitivitét)
oder andere Hautreaktionen (dermatologische Erscheinungsformen).

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

5. Wie ist Lisinopril STADA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Durchdriickpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Nicht tiber +25 °C lagern.
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. Weitere Informationen

Was Lisinopril STADA® enthalt
Der Wirkstoff ist: Lisinopril (als Dihydrat).
1 Tablette enthélt 2,5 mg Lisinopril als Lisinopril-Dihydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Maisstérke, Mannitol (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid,
vorverkleisterte Starke (Mais).

Wie Lisinopril STADA® aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe, runde, bikonvexe Tablette mit dem Aufdruck ,, 2.5 auf einer
Seite und beidseitiger Bruchrille.

Lisinopril STADA® ist in Blisterpackungen mit 30, 50 und 100 Tabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADApharm GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Irland Zestan 2.5 mg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
(iberarbeitet im Januar 2012.
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