Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lasitace® 5 mg/20 mg Kapseln
Wirkstoffe: Ramipril und Furosemid

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Lasitace und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lasitace beachten?
Wie ist Lasitace einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Lasitace aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Lasitace und wofiir wird es angewendet?
Lasitace enthilt die Wirkstoffe Ramipril und Furosemid.

Ramipril gehort zur Wirkstoffklasse der ACE-Hemmer (ACE = angiotensin converting
enzyme/Angiotensinkonversionsenzym).

Furosemid gehort zur Wirkstoffklasse der Diuretika (harntreibende Arzneimittel).
Ramipril wirkt, indem es

- die korpereigene Produktion von Substanzen reduziert, die den Blutdruck steigen lassen,
- Ihre Blutgefif3e entspannt und weiter stellt,
- dem Herzen erleichtert, Blut durch den Koérper zu pumpen.

Furosemid wirkt, indem es

- die Fliissigkeitsausscheidung aus dem Korper fordert und
- auf diese Weise den Blutdruck senkt.

Lasitace wird angewendet zur Behandlung einer Herzschwéche, wenn das Herz nicht genug Blut
durch den Kdorper pumpt (Herzinsuffizienz) und wenn die Behandlung mit Ramipril allein
(gegebenenfalls zusammen mit Herzglykosiden [Arzneimittel zur Stirkung des Herzens] und/oder
entwissernden Arzneimitteln) keinen ausreichenden Behandlungserfolg gezeigt hat. Die Behandlung
der Herzschwiche muss zuvor mit den beiden Einzelsubstanzen in der gleichen Dosierung
ausreichend gut eingestellt sein.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lasitace beachten?

Lasitace darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ramipril und/oder Furosemid, Sulfonamide (sogenannte
Kreuzallergie), andere ACE-Hemmer oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Zu Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
gehoren Beschwerden, wie z. B. Hautausschlag, Schluck- oder Atembeschwerden, Schwellung
von Lippen, Gesicht, Rachen oder Zunge.




wenn Sie in der Vergangenheit eine schwere allergische Reaktion, ein sogenanntes
angioneurotisches Odem*, hatten. Zu den Anzeichen gehdren Juckreiz, Nesselausschlag
(Urtikaria), rote Flecken an Hénden, FiiBen und Hals, Schwellungen des Rachens und der
Zunge, Schwellungen um die Augen und Lippen, Atem- und Schluckbeschwerden.

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

wenn Sie sich einer Dialyse oder einer anderen Form der Blutwésche unterziehen, da Lasitace,
abhéngig von dem verwendeten Gerdét, fiir Sie nicht geeignet sein kann,

wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden, bei der die Blutversorgung einer oder beider Nieren
eingeschrénkt ist (Nierenarterienstenose),

wenn Sie einen ungewdhnlich niedrigen oder schwankenden Blutdruck haben. Dies ist von
einem Arzt zu beurteilen.

bei Elektrolytstdrungen (z. B. schwerer Kaliummangel — siehe Abschnitt 4. ,,Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?*, schwerer Natriummangel),

bei verminderter Blutmenge oder Mangel an Korperwasser,

bei Nierenversagen mit fehlender Harnproduktion, wenn der Patient auf eine Behandlung mit
Furosemid nicht anspricht,

bei Bewusstseinsstorungen, die mit neurologischen Symptomen aufgrund einer chronischen
Leberschiadigung im Zusammenhang stehen,

wiahrend der Schwangerschaft (sieche Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit™),

wahrend der Stillzeit (siche Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit®),

wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschriankte Nierenfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthilt, behandelt werden,

wenn Sie unter Nierenproblemen aufgrund von Diabetes mellitus leiden und mit Angiotensin-II-
Rezeptorantagonisten behandelt werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lasitace einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lasitace ist erforderlich,

wenn Sie eine Herz-, Leber- oder Nierenerkrankung haben,

wenn Sie grole Mengen an Korpersalzen oder -fliissigkeiten verloren haben (durch Erbrechen,
Durchfall, auBergewohnlich starkes Schwitzen, eine salzarme Diit, die Einnahme von Diuretika
[Wassertabletten] iiber lange Zeit oder wenn Sie Dialysepatient sind),

wenn Thre Allergie gegen Bienen- oder Wespenstiche behandelt werden soll
(Hyposensibilisierung),

wenn Sie in Verbindung mit einer Operation oder beim Zahnarzt ein Betdubungsmittel erhalten
sollen. Es konnte erforderlich sein, Ihre Behandlung mit Lasitace einen Tag vorher
abzubrechen; fragen Sie einen Arzt um Rat.

wenn Sie einen hohen Kaliumspiegel im Blut haben (ergibt sich aus den Blutwerten),

wenn Sie an einer Kollagenose, wie Sklerodermie oder systemischem Lupus erythematodes,
leiden,

wenn Sie sogenannte ,,mTOR-Hemmer* (z. B. Sirolimus, Everolimus, Temsirolimus), DPP-4-
Hemmer (z. B. Vildagliptin) oder NEP-Hemmer (z. B. Racecadotril) einnehmen, da diese das
Risiko fiir eine schwere allergische Reaktion (Angioddem) erh6hen kdnnen,

wenn Sie vermuten, dass Sie schwanger sind (oder werden kdnnten), miissen Sie dies einem
Arzt mitteilen. Lasitace darf wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden und
kann nach drei Monaten Schwangerschaft schwerwiegende Schiden beim Ungeborenen
hervorrufen (siche Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit®).

wenn Sie ein hohes Risiko fiir einen niedrigen Blutdruck haben,

bei Zuckerkrankheit; hier ist eine regelmaBige Kontrolle des Blutzuckers erforderlich,

wenn Sie an Gicht leiden; dann ist eine regelméfBige Kontrolle der Harnsdure im Blut
erforderlich,

wenn bei lhnen eine Harnabflussbehinderung besteht (z. B. bei Prostatavergroferung,
Harnstauungsniere, Harnleiterverengung). Lasitace darf in diesem Fall nur angewendet werden,



wenn fiir freien Harnfluss gesorgt ist, da eine vermehrte Harnbildung zu einer Uberdehnung der
Blase fithren kann.

- bei einem verminderten Eiweilgehalt im Blut (z. B. bei Nierenerkrankungen mit EiweiB3verlust,
Fettstoffwechselstorung und Wassereinlagerung); eine vorsichtige Dosierung ist dann
erforderlich,

- wenn ein starker Blutdruckabfall fiir Sie schwere Folgen haben konnte (z. B. wenn Sie
Durchblutungsstorungen der HirngefdBe oder der Herzkranzgefd3e haben). Ein unerwiinscht
starker Blutdruckabfall muss in diesem Fall vermieden werden.

- wenn Sie schon élter sind, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die zu einem Abfall des
Blutdrucks fiihren kdnnen, und wenn Sie andere Erkrankungen haben, die mit dem Risiko eines
Blutdruckabfalls verbunden sind,

- wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:

o einen Angiotensin-II-Rezeptorantagonisten (diese werden auch als Sartane bezeichnet,
z. B. Valsartan, Telmisartan, Irbesartan) oder Aliskiren. Wenn Sie Nierenprobleme
aufgrund von Diabetes mellitus haben, ist die gemeinsame Einnahme mit
Angiotensin-II-Rezeptorantagonisten nicht erlaubt.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B.
Kalium) in Ihrem Blut in regelmifBigen Abstéinden liberpriifen.

Siehe auch Abschnitt 2. ,,Lasitace darf nicht eingenommen werden*.

Wiéhrend einer Behandlung mit Lasitace wird der Arzt in regelméfigen Abstianden die Kontrolle
bestimmter Blutwerte anordnen, inklusive Kalium, Natrium, Kalzium, Bikarbonat, Kreatinin,
Harnstoff, Harnsdure, weiller Blutzellen sowie Blutzucker. Bitte halten Sie die Kontrollen ein.

Eine enge Uberwachung ist besonders wichtig, wenn es bei Ihnen leicht zu Elektrolytstérungen oder
zu stirkeren Fliissigkeitsverlusten kommt (z. B. durch Erbrechen, Durchfall oder intensives
Schwitzen). Unter Umstédnden muss die Lasitace-Behandlung so lange unterbrochen werden, bis die
entsprechenden Elektrolytwerte oder Thr Sdure-Basen-Haushalt wieder korrigiert sind.

Der durch verstérkte Urinausscheidung hervorgerufene Gewichtsverlust soll 1 kg/Tag nicht
iiberschreiten.

Bei zu starker Entwiésserung diirfen Sie wéahrend der Behandlung mit Lasitace bestimmte Arzneimittel
gegen Schmerzen, Schwellungen oder Entziindungen (sogenannte ,,nicht steroidale Antirheumatika“)
nicht anwenden, da sie ein akutes Nierenversagen auslosen konnen (sieche Abschnitt ,,Einnahme von
Lasitace zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn Sie Lasitace iiber langere Zeit anwenden, empfiehlt es sich, zusétzlich Vitamin B; (Thiamin)
einzunehmen, um seinen Verlust auszugleichen. Vitamin B unterstiitzt die Herzleistung.

Es besteht das Risiko einer Autoimmunreaktion, die zu entziindlichen Verdnderungen in allen
Organen fiihren kann, hdufig sind Gelenksschmerzen, Hautverdnderungen und Nierenprobleme.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Lasitace wird nicht empfohlen bei Kindern und Jugendlichen, da fiir diese
Altersgruppe keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Die Anwendung des Arzneimittels Lasitace kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fiihren.

Hinweis fiir den Arzt

Weitere wichtige Informationen befinden sich am Ende der Packungsbeilage unter Hinweis 1.

Einnahme von Lasitace zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunechmen/anzuwenden.



Ihr Arzt muss unter Umstédnden Thre Dosierung anpassen und/oder sonstige Vorsichtsmaflnahmen
treffen, wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitt 2. ,,Lasitace
darf nicht eingenommen werden* und ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*).

Lasitace darf nicht eingenommen werden, wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur
Behandlung einer chronischen Herzschwiche bei Erwachsenen, eingenommen haben oder einnehmen.
(siche auch Abschnitt 2. ,,Lasitace darf nicht eingenommen werden®)

Hinweis fiir den Arzt

Wichtige Angaben iiber Kombinationen, die vermieden werden miissen, befinden sich am Ende der
Packungsbeilage unter Hinweis 2.

Lasitace und andere Arzneimittel konnen einander in ihrer Wirkung beeinflussen.

Bitte informieren Sie einen Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da sie die
Wirkung von Lasitace abschwéchen kénnen:

- Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen (z. B. nicht steroidale Antiphlogistika
[NSAID] wie Ibuprofen, Indometacin und Acetylsalicylséure). Die unerwiinschten Wirkungen
von Salicylaten konnen durch den Furosemidanteil in Lasitace verstirkt werden. AuBBerdem
kann die gleichzeitige Behandlung mit dem Wirkstoff Ramipril und NSAID das Risiko einer
Nierenfunktionsstorung bzw. eines akuten Nierenversagens und eines Anstiegs von Kalium im
Blut erhdhen.

- Arzneimittel gegen Krampfanfille (Phenytoin).

- Arzneimittel zur Behandlung von niedrigem Blutdruck, Schock, Herzversagen, Asthma oder
Allergien, wie Ephedrin, Noradrenalin. Der Arzt muss Thren Blutdruck priifen.

- Arzneimittel gegen Magengeschwiire (Sucralfat). Sie vermindern die Aufnahme von Furosemid
aus dem Darm. Bei gleichzeitiger Anwendung miissen die beiden Arzneimittel in einem
zeitlichen Abstand von mindestens zwei Stunden angewendet werden.

- Kochsalz: Eine hohe Zufuhr von Kochsalz kann den blutdrucksenkenden Effekt von Lasitace
vermindern.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen. Diese konnen die
Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen erhéhen, wenn Sie sie zusammen mit Lasitace einnehmen:

- Spezielle Antibiotika (sogenannte ,,Aminoglykoside*) und andere Arzneimittel, die das Gehor
und Teile des inneren Ohres schidigen konnen. In Kombination mit Furosemid kann es zu einer
Verstirkung der unerwiinschten Wirkungen kommen. Dies kann zu irreversiblen
Horschadigungen fithren. Deshalb wird der Arzt diese Arzneimittel in Kombination mit
Furosemid nur dann verschreiben, wenn zwingende medizinische Griinde vorliegen.

- Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen (z. B. nicht steroidale Antiphlogistika
[NSAID] wie Ibuprofen, Indometacin und Acetylsalicylséure).

— Arzneimittel zur Verhinderung der Abstoung von Organtransplantaten und bei Krebs (z. B.
Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus),

- DPP-4-Hemmer z.B. Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes,

- Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erh6hen kénnen, wie Spironolacton, Triamteren,
Amilorid (Entwésserungsmittel), Kaliumsalze,

- Kaliumersatzmittel (einschlieBlich Salzersatzstoffe), kaliumsparende Diuretika und andere
Arzneimittel, die die Kaliummenge in Threm Blut erh6hen kénnen (z. B. Trimethoprim und
Cotrimoxazol bei bakteriellen Infektionen; Ciclosporin, ein Immunsuppressivum zur
Verhinderung der AbstoBung von Organtransplantaten; und Heparin, ein Arzneimittel zur
Blutverdiinnung zur Verhinderung von Blutgerinnseln),

- steroidhaltige Arzneimittel gegen Entziindungen wie Prednisolon,

- Allopurinol (zur Senkung der Harnséurewerte im Blut),

- Procainamid (gegen Herzrhythmusstorungen),

- Schmerzmittel (hoch dosierte Salicylate): Die Nebenwirkungen dieser Arzneimittel am
Zentralnervensystem konnen durch gleichzeitige Anwendung von Furosemid verstirkt werden.

- Gichtmittel (Probenecid) und Rheumamittel zur Unterdriickung der Immunabwehr
(Methotrexat) und andere Arzneimittel, die wie Furosemid iiber die Niere ausgeschieden
werden.



- Arzneimittel gegen bosartige Erkrankungen (Cisplatin): Wird bei einer Cisplatinbehandlung
eine forcierte Diurese mit Furosemid angestrebt, so darf Furosemid nur in niedriger Dosis (z. B.
40 mg bei normaler Nierenfunktion) eingesetzt werden.

- Arzneimittel mit nierenschddigender Nebenwirkung (z. B. Antibiotika wie Aminoglykoside,
Cephalosporine, Polymyxine),

- Abfiihrmittel, Lakritze in groBeren Mengen sowie Arzneimittel, die als Wirkstoffe
Glukokortikoide (,,Cortison*), Carbenoxolon, ACTH, Salicylate, Amphotericin B oder
Penicillin G enthalten,

- Neprilysin-(NEP-)Hemmer (zur Behandlung von Diarrhd) z.B. Racecadotril, ein Arzneimittel
zur Behandlung von Durchfall,

- Wenn sich durch die Behandlung mit Furosemid ein Kalium- oder Magnesiummangel
entwickelt, ist die Empfindlichkeit des Herzmuskels gegeniiber bestimmten Herzmitteln
(Herzglykoside, Arzneimittel gegen Herzrhythmusstdrungen) erhoht.

- Patienten mit hohem Risiko fiir eine Nierenschiddigung durch Rontgenkontrastmittel: Bei
Behandlung dieser Patienten mit Furosemid trat hdufiger eine Verschlechterung der
Nierenfunktion nach einer Rontgenkontrastuntersuchung auf als bei Patienten, die nur eine
intravendse Fliissigkeitszufuhr vor der Kontrastuntersuchung erhielten.

Bitte informieren Sie einen Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnechmen, da deren
Wirkung durch Lasitace beeinflusst werden kann:

- Arzneimittel gegen Diabetes wie blutzuckersenkende Arzneimittel zum Einnehmen und Insulin.
Lasitace kann den Blutzuckerspiegel senken. Wahrend der Einnahme von Lasitace muss der
Blutzuckerspiegel deswegen engmaschig kontrolliert werden.

- Lithium (gegen bestimmte Depressionen). Lasitace kann die Lithiumspiegel im Blut erhohen.
Der Arzt muss die Lithiumspiegel deswegen sorgfiltig liberwachen.

- Risperidon: Vorsicht ist erforderlich. Der Arzt wird vor der Behandlung eine strenge Nutzen-
Risiko-Abwigung fiir die Kombination mit Furosemid oder die gemeinsame Behandlung mit
anderen stark harntreibenden Arzneimitteln durchfiihren.

- Asthmamittel (Theophyllin), deren Wirkung durch Furosemid verstirkt oder verldngert werden
kann.

- Bestimmte Narkosemittel (curareartige Muskelrelaxanzien): Deren Wirkung kann durch
Furosemid verstarkt werden.

- Bestimmte blutgerinnungshemmende Arzneimittel (orale Antikoagulanzien): Eine
Dosisanpassung dieser Arzneimittel kann erforderlich sein.

- Andere blutdrucksenkende harntreibende Arzneimittel: Es kann zu einem stirkeren
Blutdruckabfall kommen (unter Umstédnden bis hin zum Schock, einer Verschlechterung der
Nierenfunktion oder einem akuten Nierenversagen).

- Levothyroxin: Hohe Dosen von Furosemid konnen zu einer allgemeinen Reduktion des
Schilddriisenhormonspiegels fithren, daher sollte der Schilddriisenhormonspiegel {iberwacht
werden.

Einnahme von Lasitace zusammen mit Nahrungsmitteln und Alkohol

Alkoholgenuss wéhrend der Einnahme von Lasitace kann Schwindel und Benommenheit verursachen.
Wenn Sie hinsichtlich der Menge an Alkohol, die Sie wihrend der Einnahme von Lasitace trinken
diirfen, unsicher sind, fragen Sie einen Arzt, da sich blutdrucksenkende Arzneimittel und Alkohol in
ihrer Wirkung gegenseitig verstiarken konnen.

Um einem zu starken Verlust von Kalium vorzubeugen, wird eine kaliumreiche Kost empfohlen, z. B.
mageres Fleisch, Kartoffeln, Bananen, Tomaten, Karfiol, Spinat, getrocknete Friichte.

GroB3e Mengen Lakritze konnen in Kombination mit Lasitace zu verstirkten Kaliumverlusten fiithren.

Eine hohe Zufuhr von Kochsalz kann den blutdrucksenkenden Effekt von Lasitace vermindern.

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 Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.



Schwangerschaft
Lasitace darf wihrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden.

Vor einer Therapie mit Lasitace ist eine Schwangerschaft auszuschlieBen. Wenn Sie schwanger
werden, wihrend Sie mit Lasitace behandelt werden, informieren Sie bitte unverziiglich einen Arzt.

Stillzeit

Sie diirfen Lasitace nicht einnehmen, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrichtigen.

Wihrend der Einnahme von Lasitace konnen einige Nebenwirkungen auftreten, die Thre
Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit einschrinken (z. B. Symptome eines niedrigen Blutdrucks
wie Schwindel). Dies stellt z. B. beim Fiihren eines Fahrzeugs oder Bedienen von Maschinen ein
Risiko dar.

Dies gilt in verstirktem MafBe bei Behandlungsbeginn, bei einem Wechsel des Priaparates sowie im
Zusammenhang mit Alkohol.
3. Wie ist Lasitace einzunehmen?

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

Andern Sie auf keinen Fall von sich aus die verschriebene Dosierung.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betragt die iibliche Tagesdosis fiir Erwachsene 1 Lasitace
5 mg/20 mg Kapsel.

Patienten mit méfig eingeschrinkter Nierenfunktion und iltere Patienten

Der Arzt wird die Dosierung und Behandlung mit Lasitace nur unter strenger medizinischer
Uberwachung durchfiihren:

Maximal darf nur 1 Kapsel Lasitace verabreicht werden. Bei Patienten mit schweren
Nierenfunktionsstdrungen (Kreatinin-Clearance < 30 ml/min) darf Lasitace nicht verabreicht werden.

Patienten mit Herzschwiiche, schwerem Bluthochdruck und éltere Patienten

Der Arzt wird eine Behandlung mit Lasitace nur unter strenger medizinischer Uberwachung
durchfiihren.

Bei Bluthochdruckpatienten unter Himodialyse ist Folgendes zu beachten: Die Tageshdchstdosis
betrdgt 1 Kapsel Lasitace; das Arzneimittel sollte wenige Stunden nach Abschluss der Himodialyse
verabreicht werden.

Patienten mit eingeschriinkter Leberfunktion

Lasitace wird nicht empfohlen fiir die Anwendung bei Patienten mit eingeschriankter Leberfunktion.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Lasitace wird fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren aufgrund nicht
ausreichender Daten zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit nicht empfohlen.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Die Kapsel ist auf niichternen Magen mit ausreichend Fliissigkeit einzunehmen (z. B. 1 Glas Wasser).
Die Kapsel darf nicht zerkaut oder zersto3en werden.



Es wird empfohlen, Lasitace tdglich zur gleichen Tageszeit einzunehmen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Lasitace eingenommen haben, als Sie sollten

Informieren Sie umgehend einen Arzt oder suchen Sie die Notaufnahme des nichstgelegenen
Krankenhauses auf. Sie diirfen nicht selbst zum Krankenhaus fahren. Bitten Sie eine andere Person
darum oder rufen Sie einen Krankenwagen. Nehmen Sie die Packung des Arzneimittels mit, damit der
behandelnde Arzt weill, was Sie eingenommen haben.

Hinweis fiir den Arzt

Weitere wichtige Informationen befinden sich am Ende der Packungsbeilage unter Hinweis 3.

Wenn Sie die Einnahme von Lasitace vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Setzen Sie stattdessen die Behandlung wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Lasitace abbrechen

Horen Sie auch bei scheinbarer Besserung Ihres Zustandes nicht vorzeitig mit der Einnahme dieses
Arzneimittels auf, da es ansonsten wieder zu einer Verschlechterung Threr Krankheit kommen kann.

Die Dauer der Behandlung wird durch den Arzt festgelegt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Brechen Sie die Einnahme von Lasitace umgehend ab und wenden Sie sich unverziiglich an
einen Arzt, wenn Sie eine der folgenden schweren Nebenwirkungen bemerken — Sie bendtigen
moglicherweise dringend érztliche Behandlung:

- Schwellungen des Gesichts, der Lippen oder des Rachens, die Ihnen das Schlucken oder Atmen
erschweren, sowie Juckreiz und Hautausschldge. Dies konnen Anzeichen einer schweren
Uberempfindlichkeitsreaktion auf Lasitace sein.

- Schwere Hautreaktionen einschlieBlich Hautausschlag, Geschwiiren im Mund (Aphthen),
Verschlechterung einer bestehenden Hauterkrankung, Rétung, Blaschenbildung oder Ablosung
der Haut (wie sogenanntes ,,Stevens-Johnson-Syndrom*®, toxische epidermale Nekrolyse,
Erythema multiforme, bulléses Pemphigoid).

Informieren Sie einen Arzt umgehend beim Auftreten von:

- beschleunigter Herzfrequenz, unregelméiBigem oder starkem Herzschlag (Herzklopfen),
Schmerzen oder Engegefiihl im Brustkorb oder schwerwiegenderen Ereignissen wie Herzinfarkt
oder Schlaganfall.

- Kurzatmigkeit oder Husten, die mogliche Anzeichen einer Lungenerkrankung sind.

- Blutergiissen, Blutungen, die ldnger als normal andauern, jeglichen Anzeichen einer Blutung
(z. B. Zahnfleischbluten), purpurroten Flecken auf der Haut oder erhohter Infektionsanfalligkeit,
Halsschmerzen und Fieber, Miidigkeit, Schwichegefiihl, Schwindel oder blasser Haut, die
mogliche Anzeichen einer Blut- oder Knochenmarkerkrankung sind.

- starken Bauchschmerzen, die bis zum Riicken ausstrahlen kénnen und mogliche Anzeichen
einer Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis) sind.

- Fieber, Schiittelfrost, Miidigkeit, Appetitlosigkeit, Bauchschmerzen, Unwohlsein, Gelbfarbung
der Haut oder Augen (Gelbsucht), die mogliche Anzeichen von Lebererkrankungen, wie
Hepatitis (Leberentziindung) oder Leberschédden, sind.



Weitere mogliche Nebenwirkungen

Informieren Sie bitte einen Arzt, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder mehr als ein paar Tage anhilt.

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

Storungen im Elektrolythaushalt (einschlieBlich symptomatischer), verminderte Blutmenge und
Austrocknung (v. a. bei dlteren Patienten), Anstieg von Kreatinin im Blut, Anstieg von
Blutfetten (Triglyzeride). Die mdgliche Entwicklung von Elektrolytstorungen wird durch bereits
bestehende Erkrankungen (z. B. Leberzirrhose, Herzmuskelschwéche), andere Arzneimittel und
die Erndhrung beeinflusst.

Blutdruckabfall und Kreislaufstorungen.

Haéufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Bluteindickung kann — insbesondere bei dlteren Patienten — eine erhdhte Neigung zu
Thrombosen zur Folge haben.

Niedriger Gehalt an Natrium (Hyponatridmie, kann zu Miidigkeit, Verwirrung, Muskelzucken,
Krampfen und Bewusstlosigkeit fiihren), Chlor, Kalium (Hypokalidmie, kann zu
Muskelschwiche, -zuckungen und verdnderter Herztitigkeit fithren) im Blut; Anstieg von
Cholesterol im Blut; erhdhte Harnsédurekonzentration im Blut (kann zu Gichtanfillen fithren).
Erhohte Kaliumwerte im Blut.

Kopfschmerzen.

Schwindel.

Durch chronische Lebererkrankungen kann es zu neurologischen Beschwerden kommen (z. B.
Unruhe, Vergesslichkeit, Zittern, Lethargie, Desorientiertheit, Schlifrigkeit).

Ohnmacht.

Trockener Reizhusten, Nebenhohlenentziindung (Sinusitis) oder Bronchitis, Kurzatmigkeit.
Entziindungen im Magen- und Darmbereich.

Muskelkrampfe oder -schmerzen.

Erhohtes Harnvolumen. Bei sehr starker Harnausscheidung kann es zur ,,Entwésserung* und als
Folge zum Kreislaufkollaps und zur Bluteindickung kommen.

Schmerzen im Brustkorb.

Midigkeit.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Starke Verminderung der Blutpléttchen, wodurch erhohtes Risiko einer Blutung und Neigung
zu Blutergiissen besteht.

Juckreiz, Haut- und Schleimhautreaktionen.

Der Blutzuckerspiegel kann unter Behandlung mit Furosemid ansteigen. Das kann bei Patienten
mit bereits bestehender Zuckerkrankheit zu einer Verschlechterung der Stoffwechsellage
fiihren. Eine bisher nicht bekannte Zuckerkrankheit kann in Erscheinung treten.
Appetitlosigkeit oder -verminderung (Anorexie).

Depressive Stimmungslage, Angst, ungewdhnliche Nervositéit oder Unruhe, Schlafstérungen,
abnorme Schlifrigkeit.

Verlust oder Veridnderung des Geschmacksempfindens.

Sehstorungen, zum Teil auch Verstiarkung einer bestehenden Kurzsichtigkeit.

Meist voriibergehende Horstorungen. Besonders empfindlich dafiir diirften Patienten mit einer
Nierenschddigung sein. Mit dieser Moglichkeit ist vor allem bei zu schneller Injektion in die
Vene — insbesondere bei gleichzeitigem Vorliegen einer Nierenfunktionsstorung oder einer
Vermehrung des Gesamteiweilles (z. B. beim sogenannten ,,nephrotischen Syndrom*) — zu
rechnen.

Erhohter oder unregelméBiger Herzschlag. Herzklopfen.

Zu geringe Versorgung des Herzmuskels mit Blut einschlieBlich Angina pectoris oder
Herzinfarkt.

Hautrétung mit Hitzegefiihl.

Verstopfte Nase, Atembeschwerden oder Verschlimmerung von Asthma.



Blutwerte, die auf Funktionsstdrungen der Bauchspeicheldriise, Leber oder der Nieren
hindeuten.

Schwellung im Darm, ein sogenanntes ,,intestinales angioneurotisches Odem*, mit Symptomen
wie Bauchschmerzen, Verstopfung.

Taubheit, manchmal irreversibel.

Ubelkeit.

Schmerzhafte Schwellung der Haut.

UbermiBiges Schwitzen.

Juckreiz, Haut- und Schleimhautreaktionen mit Rétung, Blasen- oder Schuppenbildung
(Dermatitis bullosa, Pemphigoid bzw. Exanthem, Purpura, Erythema multiforme, Dermatitis
exfoliativa); erhohte Lichtempfindlichkeit.

Gelenksschmerzen.

Nierenfunktionsstdrungen, einschlieBlich akuten Nierenversagens, gesteigerter
Harnausscheidung (Diurese) im Laufe des Tages und Verschlechterung einer vorbestehenden
Proteinurie (zu viel Eiweil3 im Harn).

Voriibergehende sexuelle Stérungen bei Méannern, verringertes sexuelles Verlangen bei
Mainnern und Frauen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Vermehrung bestimmter weifler Blutkdrperchen (Eosinophilie), Verringerung aller weiflen
Blutkoérperchen.

Verringerung der Anzahl roter Blutkdrperchen oder ein zu niedriger Himoglobinwert bei
Blutuntersuchungen.

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen wie ein Kreislaufkollaps (anaphylaktischer Schock).
Erste Anzeichen fiir einen Schock sind u. a. Hautreaktionen wie heftige Hautrétung oder
Nesselsucht, SchweiBausbruch und bliuliche Verfirbung der Haut, weiters Unruhe, Ubelkeit,
Kopfschmerz, Atemnot.

Zittern, Gleichgewichtsstorungen.

Kribbeln oder taubes Gefiihl in den Gliedmafen. Nach sehr hoher Dosierung wurden
Verwirrtheit und Teilnahmslosigkeit beobachtet. Storung von Bewegungsablidufen (Ataxie).
Rote, juckende, geschwollene oder tranende Augen.

Pl6tzlich oder standig auftretende Ohrgerdusche, Ohrensausen. Besonders empfindlich dafiir
diirften Patienten mit einer Nierenschidigung sein. Entziindung der BlutgefiBe, oft in
Verbindung mit Hautausschlégen.

Flecken auf der Haut und kalte GliedmaBen.

Rote und geschwollene Zunge.

Leberzellschiaden.

Nagelprobleme (z. B. Lockern oder Abldsen eines Ful3- oder Fingernagels).
Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Erbrechen, Durchfall).

Nierenentziindung.

Schwichegefiihl.

Fieberhafte Zustiande. Bei sehr starker Harnausscheidung kann es zur ,,Entwasserung® und als
Folge zum Kreislaufkollaps und zur Bluteindickung kommen. Bluteindickung kann —
insbesondere bei élteren Patienten — eine erhohte Neigung zu Thrombosen zur Folge haben.

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

Blutarmut, durch Zerfall der roten Blutkdrperchen, kann zu blasser Gesichtsfarbe, Schwiche
und Kurzatmigkeit fithren; starke Verminderung bestimmter weifler Blutkdrperchen mit
Infektneigung und schweren Allgemeinsymptomen (aplastische Andmie, Agranulozytose).
Entziindung der Bauchspeicheldriise, welche zu starken Schmerzen im Bauch-
/Unterleibsbereich und Riicken fiihrt.

Stau der Gallenfliissigkeit und Erh6hung bestimmter Leberwerte (Transaminasen).

Haufigkeit nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschéitzbar):

Blutbild mit zu wenigen Blutzellen.
Stark verringerte Zahl aller Blutzellen, was zu Schwiche oder erhohter Anfalligkeit fiir
Infektionen und Blutergiisse fiihrt.



Verminderte Konzentration im Blut von Kalzium und Magnesium; Harnstoffanstieg im Blut.
Als Folge der Elektrolyt- und Fliissigkeitsverluste kann sich eine stoffwechselbedingte Stérung
im Séure-Basen-Haushalt (metabolische Alkalose) entwickeln bzw. eine bereits bestehende
Alkalose verschlechtern.

Aufmerksamkeitsstorungen.

Schlaganfall.

Verlangsamtes oder verschlechtertes Reaktionsvermogen, brennendes Gefiihl, verdnderte
Geruchswahrnehmung.

Verfarbung von Fingern und Zehen, wenn Thnen kalt ist, und Kribbeln oder Schmerzen beim
Aufwirmen (sogenanntes ,,Raynaud-Syndrom®).

Geschwollener Mund. Mundfaule.

Durch chronische Lebererkrankungen kann es zu neurologischen Beschwerden kommen (z. B.
Unruhe, Vergesslichkeit, Desorientierung).

Akutes Leberversagen, Leberentziindung.

Haarausfall.

Nierenstorung (sogenanntes ,,Pseudo-Bartter-Syndrom®) im Zusammenhang mit Missbrauch
und/oder Langzeitbehandlung mit Furosemid.

Thrombose; Kreislaufbeschwerden, Ohnmacht, Schwindel, Sehstérungen, Mundtrockenheit,
Durst.

Verschlechterung einer Schuppenflechte, einer bestimmten Hautentziindung, und von
Hautausschlagen.

Schwere Hauterkrankung mit Stérung des Allgemeinbefindens, schmerzhafte Blasenbildung der
Haut, besonders im Mund-, Augen- und Genitalbereich; schwere Erkrankung der Haut und
Schleimhaut mit ausgedehnter Blasenbildung und Rétung.

Entziindliche Verdnderung der Haut mit Pustelbildung (AGEP, akute generalisierte
exanthematische Pustulose bzw. akutes febriles Arzneimittelexanthem).

Schwindel, Ohnmacht und Bewusstlosigkeit (verursacht durch symptomatische Hypotonie).
Arzneimittelausschlag mit Vermehrung bestimmter weiler Blutkérperchen im Blut und mit
Beeintrichtigung des Allgemeinbefindens (DRESS).

Eine Harnabflussbehinderung (z. B. bei Prostatavergroflerung, Harnstauungsniere,
Harnleiterverengung) kann auftreten bzw. verschlechtert werden. Natrium- und
Chloridkonzentration im Harn erhoht. Es kann zur Harnsperre (Harnverhaltung) mit darauf
folgenden Komplikationen kommen.

Nierenversagen.

Knochen-, Herz- und Nierenschidigungen bei Neu- bzw. Frithgeborenen.

BrustvergroBerung bei Méannern.

Muskelschidigung (Muskelschwéche, -spannung oder -schmerzen, genannt Rhabdomyolyse),
oft im Zusammenhang mit stark verminderter Konzentration von Kalium im Blut (siehe
Abschnitt 2. ,,Lasitace darf nicht eingenommen werden‘).

Autoimmunreaktion, die zu entziindlichen Verinderungen in allen Organen fiihren kann, haufig
sind Gelenksschmerzen, Hautverdnderungen und Nierenprobleme (sogenannter ,,systemischer
Lupus erythematodes®).

Flechtenéhnliche Hautreaktionen.

Konzentrierter Urin (dunkle Farbe), Ubelkeit oder Erbrechen, Muskelkrdmpfe, Verwirrung und
Anfille, die durch eine unangemessene ADH-Sekretion (antidiuretische Hormonsekretion)
bedingt sein konnen. Wenden Sie sich umgehend an Thren Arzt, wenn diese Symptome bei
Thnen auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5
1200 Wien
Osterreich
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Fax: +43 (0) 50 555 36207
Website: http://'www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Lasitace aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nicht tiber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
»Verwendbar bis“ bzw. ,,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 Lasitace enthilt
Die Wirkstoffe sind: Ramipril und Furosemid. 1 Kapsel enthilt 5 mg Ramipril und 20 mg Furosemid.
Die sonstigen Bestandteile sind:

- Kapselinhalt: Hypromellose, mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat.
- Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Eisenoxid gelb (E 172), Erythrosin (E 127).

Wie Lasitace aussieht und Inhalt der Packung
Hartkapseln.

Gelatinekapseln mit orangefarbigem Oberteil und weiflem Unterteil, die ein nahezu weies Pulver
enthalten.

Eine Packung enthélt 28 Kapseln in PVC-PE-PVDC-Blisterstreifen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

sanofi-aventis GmbH
Leonard-Bernstein-Strafie 10
1220 Wien

Osterreich

Z.Nr.: 1-21360

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2019.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweis 1: Allgemeine Hinweise zum Beginn der Behandlung mit Lasitace

Vor Beginn einer Behandlung mit Lasitace muss eine Dehydratation, Hypovoldmie oder ein
Salzmangel ausgeglichen werden (bei Patienten mit Herzinsuffizienz sind diese Mallnahmen jedoch
sorgfiltig gegeniiber dem Risiko einer Volumeniiberlastung abzuwigen).

Gemeinsame Anwendung mit Risperidon

In placebokontrollierten Studien mit Risperidon an &lteren Patienten mit Demenz wurde eine hohere
Mortalitét bei Patienten beobachtet, die mit Furosemid und Risperidon behandelt wurden (7,3 %:
mittleres Alter 89 Jahre; range: 75-97 Jahre), im Vergleich zu Patienten, die ausschlieBlich Risperidon
(3.1 %: mittleres Alter 84 Jahre; range: 70-96 Jahre) oder Furosemid (4,1 %: mittleres Alter 80 Jahre;
range: 67-90 Jahre) erhielten. Eine Anwendung von Risperidon zusammen mit anderen Diuretika
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(v. a. Thiaziddiuretika in niedriger Dosierung) war nicht mit vergleichbaren Ergebnissen assoziiert.
Ein pathophysiologischer Mechanismus zur Erklérung dieser Befunde wurde nicht identifiziert.

Vor der Anwendung soll eine Nutzen-Risiko-Abwigung fiir diese Kombination oder eine gemeinsame
Behandlung mit anderen stark wirksamen Diuretika erfolgen. Eine erhdhte Mortalitét bei Patienten,
die andere Diuretika in Kombination mit Risperidon anwendeten, wurde nicht festgestellt.

Unabhingig von der Behandlung war Dehydratation ein allgemeiner Risikofaktor fiir Mortalitdt und
muss daher bei dlteren dementen Patienten vermieden werden.

Hinweis 2: Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln

Kontraindizierte Kombinationen

Arzneimittel, die das Risiko eines Angioddems erhohen

Die gleichzeitige Anwendung von ACE-Hemmern mit Sacubitril/Valsartan ist kontraindiziert, da dies
das Risiko eines Angio6dems erhdht (siehe Fachinformation Abschnitte 4.3 und 4.4).

Die gleichzeitige Anwendung von ACE-Hemmern mit Racecadotril, mTOR-Hemmern (z. B.
Sirolimus, Everolimus, Temsirolimus) und Vildagliptin kann zu einem erh6hten Risiko fiir ein
Angioddem fiihren (siehe Fachinformation Abschnitt 4.4).

Extrakorporale Behandlungen, bei denen es zu einem Kontakt zwischen Blut und negativ geladenen
Oberflaichen kommt, wie Himodialyse oder Hdmofiltration mit bestimmten High-Flux-Membranen
(z. B. Polyacrylnitrilmembranen) und LDL-Apherese mit Dextransulfat, sind aufgrund eines erhdhten
Risikos schwerer anaphylaktoider Reaktionen kontraindiziert. Wenn eine solche Behandlung
erforderlich ist, sollte die Verwendung einer anderen Dialysemembran oder eine andere
Antihypertensiva-Klasse erwogen werden.

Angiotensin-II-Rezeptorantagonisten (ATIIRA): Die Anwendung von Lasitace in Kombination mit
ATIIRA ist bei Patienten mit diabetischer Nephropathie kontraindiziert und wird bei allen anderen
Patienten nicht empfohlen.

Hinweis 3: Uberdosierung

Symptome

Zu Symptomen einer Uberdosierung von ACE-Hemmern gehdren {ibermiBige Dilatation peripherer
Gefille (mit ausgeprégter Hypotonie, Schock), Bradykardie, Elektrolytstérungen und Nierenversagen.
Der Patient muss engmaschig tiberwacht werden.

Das klinische Bild einer akuten oder chronischen Uberdosierung mit Furosemid ist vom Ausmal des
Wasser- und Elektrolytverlustes abhiingig. Uberdosierung kann zu Hypotonie, orthostatischen
Regulationsstorungen, Elektrolytstérungen (Hypokalidmie, Hyponatridmie, Hypochlordmie) oder
Alkalose fiihren. Bei stirkeren Fliissigkeitsverlusten kann es zu ausgepragter Hypovolamie,
Dehydratation, Kreislaufkollaps und Himokonzentration mit Thromboseneigung kommen. Bei
raschen Wasser- und Elektrolytverlusten kdnnen delirante Zustandsbilder auftreten. Selten tritt ein
anaphylaktischer Schock (Symptome: Schweiflausbruch, Ubelkeit, Zyanose, starker Blutdruckabfall,
Bewusstseinsstorungen bis hin zum Koma u. a.) auf.

Therapie

Die Therapie ist symptomatisch und unterstiitzend. Zu hilfreichen Maflnahmen gehdren eine primére
Detoxifikation (Magenspiilung, Gabe eines Adsorptionsmittels) und Mainahmen zur
Wiederherstellung des himodynamischen Gleichgewichts wie die Gabe von Alpha-1-adrenergen
Agonisten oder Angiotensin II (Angiotensinamid). Ramiprilat, der aktive Metabolit von Ramipril, ist
kaum dialysierbar.

In schweren Fillen miissen die vitalen Parameter iiberwacht sowie wiederholte Kontrollen des
Wasser- und Elektrolyt-Haushalts, des Sdure-Basen-Haushalts, des Blutzuckers und der
harnpflichtigen Substanzen durchgefiihrt und Abweichungen gegebenenfalls korrigiert werden.
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