Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lisinopril-ratiopharm® 5 mg Tabletten

Wirkstoff: Lisinopril

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren 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

A

1.

Was ist Lisinopril-ratiopharm® 5 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lisinopril-ratiopharm® 5 mg beachten?
Wie ist Lisinopril-ratiopharm® 5 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Lisinopril-ratiopharm® 5 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Lisinopril-ratiopharm® 5 mg und wofiir wird es angewendet?

Lisinopril-ratiopharm® 5 mg ist ein ACE-Hemmer, d. h. ein Arzneimittel mit blutdrucksenkenden
und herzentlastenden Eigenschaften.

Lisinopril-ratiopharm® 5 mg wird angewendet

2.

zur Behandlung eines hohen Blutdrucks (Hypertonie)
zur Behandlung einer Herzleistungsschwiche (symptomatische Herzinsuffizienz)

zur kurzzeitigen Behandlung (6 Wochen) von Patienten mit stabilen Kreislaufwerten innerhalb
von 24 Stunden nach einem akuten Herzinfarkt

zur Behandlung von Nierenerkrankungen bei Bluthochdruck-Patienten mit Zuckerkrankheit
(Typ-2-Diabetes mellitus) und beginnendem Nierenleiden (Nephropathie).

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lisinopril-ratiopharm® 5 mg beachten?

Lisinopril-ratiopharm® 5 mg darf nicht eingenommen werden,

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

wenn bei IThnen wihrend einer fritheren Behandlung mit einem ACE-Hemmer
Gewebeschwellungen (Angioddeme) aufgetreten sind.

wenn Sie eine vererbte Neigung zu Gewebeschwellungen oder Gewebeschwellungen aus
unbekannter Ursache haben (hereditires oder idiopathisches Angioddem).

wihrend der letzten 6 Monate der Schwangerschaft.




(Es wird empfohlen, Lisinopril-ratiopharm® 5 mg auch in der frithen Phase der
Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit*.)

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

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. im Rachenbereich) erhoht.

Warnhinweise und VorsichtsmaSnahmen

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lisinopril-ratiopharm® 5 mg
einnehmen, wenn Sie an folgenden Erkrankungen leiden bzw. folgende Umstinde bei Thnen
vorliegen. Dieser wird die ndtigen Vorsichtsmaf3nahmen treffen.

wenn bei Thnen das Risiko eines tibermédBigen Blutdruckabfalls besteht. Dies kann unter anderem
der Fall sein, wenn Sie an Storungen des Salz- und Fliissigkeitshaushaltes leiden, z. B. weil Sie
harntreibende Arzneimittel einnehmen oder eine salzarme Diit durchfiihren oder als Folge von
Erbrechen oder Durchfall

wenn Sie an einer Herzerkrankung mit Unterbrechung der Durchblutung (Ischdmie) leiden
wenn Sie an Durchblutungsstérungen des Gehirns (cerebrovaskuldre Erkrankung) leiden
wenn Thr Kreislauf nach einem akuten Herzinfarkt instabil ist

wenn die Herzklappen Threr linken Herzkammer verengt sind oder andere Ausflussbehinderungen
aus der linken Herzkammer bestehen

wenn Thre Nierenfunktion eingeschrénkt ist (Kreatinin-Clearance unter 80 ml/Minute)

wenn bei Thnen eine Einengung der Nierenschlagadern vorliegt (beidseitig bzw. einseitig bei
Einzelniere)

wenn bei Thnen wihrend der Behandlung mit Lisinopril-ratiopharm® 5 mg
Uberempfindlichkeitsreaktionen bzw. Gewebeschwellungen (Angioddeme) auftreten

wenn bei Thnen die Leberenzymwerte ansteigen oder Sie eine Gelbsucht entwickeln

wenn bei Ihnen die Anzahl der weillen Blutkorperchen abnimmt (Leukopenie) bzw. sich eine
hochgradige Verminderung bestimmter weiller Blutkorperchen mit Infektneigung und schweren
Allgemeinsymptomen (Agranulozytose) entwickelt

wenn Sie an einer bestimmten Erkrankung des Bindegewebes (Kollagenosen) mit Gefidfibeteiligung
leiden

wenn Sie mit Arzneimitteln behandelt werden, die Ihre Abwehrreaktionen unterdriicken

wenn Sie gleichzeitig Allopurinol (Arzneimittel gegen Gicht), Procainamid (Arzneimittel gegen
Herzrhythmusstorungen) oder Lithium (Arzneimittel gegen bestimmte Depressionen) einnehmen

wenn die Blutdrucksenkung aufgrund Threr ethnischen Zugehdorigkeit (insbesondere bei Patienten
mit schwarzer Hautfarbe) nicht ausreichend stark ist

wenn bei Ihnen ein anhaltender trockener Husten auftritt
wenn bei Ihnen das Risiko einer Erhohung der Kaliumwerte im Blut besteht
wenn Sie unter Zuckerkrankheit leiden (Diabetes mellitus).

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:
e cinen Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten (diese werden auch als Sartane bezeichnet -
z. B. Valsartan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme aufgrund
von Diabetes mellitus haben.
e Aliskiren.



Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Thren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B.
Kalium) in Ihrem Blut in regelméBigen Abstdnden iiberpriifen.
Siehe auch Abschnitt ,,Lisinopril-ratiopharm® 5 mg darf nicht eingenommen werden®.

- wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, kann das Risiko eines Angioddems (rasche
Schwellung unter der Haut in Bereichen wie dem Rachen) erhoht sein:

e Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall.

e Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus und andere Arzneimittel, die zur Klasse der mTOR-
Inhibitoren gehoren (Arzneimittel, die zur Verhinderung der Abstoung von
transplantierten Organen oder zur Krebsbehandlung eingesetzt werden).

e Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes.

Wenn bei Ihnen eine Desensibilisierungstherapie gegen Insektengifte (z. B. von Bienen oder Wespen)
notwendig ist, ist Lisinopril-ratiopharm® 5 mg voriibergehend durch ein geeignetes Arzneimittel aus
einer anderen Stoffklasse zu ersetzen. Es konnen sonst lebensbedrohliche
Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Blutdruckabfall, Atemnot, Erbrechen, allergische
Hautreaktionen) auftreten. Solche Reaktionen konnen auch nach Insektenstichen (von z. B. Bienen
oder Wespen) vorkommen.

Die gleichzeitige Anwendung von Lisinopril-ratiopharm® 5 mg bei einer Blutwiische (Dialyse) mit
bestimmten Dialysemembranen (High-flux-Membranen) bzw. bei einer Behandlung von stark
erhohten Blutfetten (LDL-Apherese mit Dextransulfat-Absorption) konnen schwere
Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zum lebensbedrohlichen Schock auslésen.

Im Falle einer notfallmiBigen Blutwische oder Hamofiltration oder der Notwendigkeit einer LDL-
Apherese muss deshalb vorher auf ein anderes fiir das betreffende Anwendungsgebiet geeignetes
Arzneimittel — keinen ACE-Hemmer — umgestellt werden oder eine andere Dialysemembran
verwendet werden.

Sagen Sie Ihrem Arzt, dass Sie mit Lisinopril-ratiopharm® 5 mg behandelt werden bzw. Dialysen
benotigen, damit der Arzt dies bei der Behandlung beriicksichtigen kann.

Falls Sie vor einer Operation oder Narkose (auch beim Zahnarzt) stehen, teilen Sie Threm Arzt mit,
dass Sie Lisinopril-ratiopharm® 5 mg einnehmen, da es unter der Narkose zu einem plotzlichen
Blutdruckabfall kommen kann.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden kdnnten).
Die Einnahme von Lisinopril-ratiopharm® 5 mg in der frithen Phase der Schwangerschaft wird nicht
empfohlen, und Lisinopril-ratiopharm® 5 mg darf nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von Lisinopril-ratiopharm® 5 mg in
diesem Stadium zu schweren Schadigungen Thres ungeborenen Kindes fiihren kann (siehe Abschnitt
»Schwangerschaft und Stillzeit*).

Informieren Sie sofort Thren Arzt, falls bei Ihnen folgende Krankheitszeichen auftreten:
Schwellung von Gesicht, GliedmaBen, Lippen, Schleimhaut, Zunge und/oder Kehlkopf, Atemnot
Gelbfirbung von Haut und Schleimhéuten
Fieber, Lymphknotenschwellung und/oder Halsentziindung.
In diesen Fillen diirfen Sie Lisinopril-ratiopharm® 5 mg nicht weiter einnehmen und Thr Arzt wird
entsprechende Maflnahmen ergreifen.

Die Anwendung dieses Arzneimittels bedarf der regelmiBigen drztlichen Kontrolle. Halten Sie daher
bitte die vom Arzt angeordneten Laborkontrollen und Untersuchungen unbedingt ein.

Kinder

Lisinopril-ratiopharm® 5 mg wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren oder
Kindern mit schwerer Nierenfunktionsstdrung empfohlen. Es liegen nur begrenzte Informationen



zur Wirksamkeit und Sicherheit bei Kindern mit erhohtem Blutdruck iiber 6 Jahren und keine
Informationen auf anderen Anwendungsgebieten vor.

Altere Menschen

Es gibt keine Hinweise, dass in Zusammenhang mit dem Alter spezielle Besonderheiten zu beachten
sind. Wenn das fortgeschrittene Lebensalter jedoch mit einer verminderten Nierenfunktion
verbunden ist, sollte die Dosis je nach Ansprechen des Blutdrucks angepasst werden.

Einnahme von Lisinopril-ratiopharm® 5 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Ihr Arzt muss unter Umstinden Thre Dosierung anpassen und/oder sonstige Vorsichtsmafinahmen
treffen:

wenn Sie einen Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten oder Aliskiren einnehmen (siehe auch
Abschnitte ,,Lisinopril—ratiopharm® 5 mg darf nicht eingenommen werden* und ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen*).

Arzneimittel, die das Risiko eines Angioodems erhohen:

Eine gleichzeitige Anwendung von ACE-Hemmern und Sacubitril/Valsartan ist wegen des erhdhten
Risikos eines Angiodems kontraindiziert (siehe Abschnitt ,, Lisinopril-ratiopharm® 5 mg darf nicht
eingenommen werden®). Die Behandlung mit Lisinopril-ratiopharm® 5 mg darf friihestens 36 Stunden
nach der letzten Dosis Sacubitril/Valsartan begonnen werden.

Eine gleichzeitige Anwendung von ACE-Hemmern und Racecadotril (Arzneimittel zur Behandlung
von Durchfall), mTOR-Inhibitoren (Arzneimittel, die zur Verhinderung der Abstoung von
transplantierten Organen oder zur Krebsbehandlung eingesetzt werden, z. B. Sirolimus, Everolimus,
Temsirolimus) und Vildagliptin (Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes) kann zu einem erhdhten
Risiko eines Angioddems fithren (siche Abschnitt ,,Warnhinweise und VorsichtsmaB3nahmen®).

Harntreibende Arzneimittel mit verminderter Kaliumausscheidung (kaliumsparende Diuretika, z. B.
Spironolacton, Triamteren oder Amilorid), Kalium-Ergdnzungsmittel (einschliefslich Salzersatzmittel)
und andere Arzneimittel, die den Kaliumgehalt in Threm Blut erhohen konnen (z. B. Trimethoprim und
Cotrimoxazol, auch bekannt als Trimethoprim/Sulfamethoxazol, zur Behandlung von bakteriellen
Infekten; Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems, um die Abstofsung von
transplantierten Organen zu verhindern; und Heparin, ein Arzneimittel zur Blutverdiinnung und
Vermeidung von Blutgerinnseln):

Anstieg der Kaliumkonzentration im Blut. Lassen Sie regelméfig Ihre Kaliumwerte kontrollieren.
Wenn IThre Nierenfunktion gestort ist, Sie an einer Leistungsschwiéche der Niere leiden, oder Sie
zuckerkrank sind, besteht ein erhohtes Risiko fiir die Entwicklung einer erhohten Kaliumkonzentration
im Blut.

Harntreibende Arzneimittel:

Verstirkte Blutdrucksenkung. Bei Patienten, die bereits mit harntreibenden Arzneimitteln behandelt
werden und insbesondere bei solchen, bei denen erst vor kurzem mit der Behandlung begonnen wurde,
kann es gelegentlich zu einem iibermiBigen Blutdruckabfall kommen, wenn Lisinopril-ratiopharm® 5
mg zusitzlich gegeben wird. Die Wahrscheinlichkeit des Auftretens einer tiberméfigen
Blutdrucksenkung unter Lisinopril-ratiopharm® 5 mg kann vermindert werden, indem das Diuretikum
vor Beginn der Behandlung mit Lisinopril-ratiopharm® 5 mg abgesetzt wird.

Lisinopril-ratiopharm® 5 mg mildert den Kaliumverlust durch harntreibende Arzneimittel.

Lithium (Arzneimittel gegen Depressionen):

Erhohung der Lithiumkonzentration im Blut. Die gleichzeitige Anwendung von Lithium und
Lisinopril-ratiopharm® 5 mg wird nicht empfohlen. Wenn Ihr Arzt die gleichzeitige Anwendung als
notwendig erachtet, wird er Thre Lithiumwerte regelméfig kontrollieren. Das Risiko einer



Gesundheitsschddigung durch Lithium ist erhoht, wenn Sie gleichzeitig ein bestimmtes harntreibendes
Arzneimittel (Thiaziddiuretikum) einnehmen.

Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen (nicht steroidale Antirheumatika (NSAR))
einschlieflich Acetylsalicylsdure > 3 g/Tag:

Abschwiichung der blutdrucksenkenden Wirkung von Lisinopril-ratiopharm® 5 mg. Eine gleichzeitige
Behandlung kann zu einer Erhohung der Kaliumwerte im Blut und zu einer Verschlechterung der
Nierenfunktion fiihren, die gewohnlich reversibel sind. Selten kann es auch zu akutem Nierenversagen
kommen, insbesondere bei Patienten mit eingeschréinkter Nierenfunktion z. B. bei dlteren Patienten
oder Patienten mit Fliissigkeitsmangel.

Andere blutdrucksenkende Arzneimittel, gefiflerweiternde Arzneimittel (Vasodilatatoren):
Verstirkung des blutdrucksenkenden Effektes.

Arzneimittel gegen Depressionen sowie gegen andere psychische Erkrankungen, Betdubungsmittel,
Narkosemittel (trizyklische Antidepressiva, Neuroleptika, Andsthetika, Narkotika):

Eine gleichzeitige Anwendung mit Lisinopril-ratiopharm® 5 mg kann zu einer verstirkten
Blutdrucksenkung fiihren.

Sympathomimetika (Arzneimittel, die ihnliche Wirkungen wie die kérpereigenen Ubertrigerstoffe
Norepinephrin bzw. Epinephrin hervorrufen, z. B. Blutdrucksteigerung):
Abschwiichung der blutdrucksenkenden Wirkung von Lisinopril-ratiopharm® 5 mg.

Blutzuckersenkende Arzneimittel und Insulin:
Verstirkung der blutzuckersenkenden Wirkung; in den ersten Wochen der Behandlung besteht das
Risiko, dass die Blutzuckerwerte unter den Normalwert absinken.

Goldhaltige Arzneimittel (wie z. B. Natriumaurothiomalat):

Nach der Injektion von Gold-Verbindungen kdnnen bei Patienten, die gleichzeitig Lisinopril-
ratiopharm® 5 mg erhalten, nitritoide Reaktionen auftreten. Diese konnen sich als Gesichtsrotung,
Ubelkeit, Schwindel und niedriger Blutdruck duBern.

Einnahme von Lisinopril-ratiopharm® 5 mg zusammen mit Nahrungsmitteln, Getriinken und
Alkohol

Die Tabletten kdnnen unabhiéngig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden konnten).
In der Regel wird Thr Arzt Thnen empfehlen, Lisinopril-ratiopharm® 5 mg vor einer Schwangerschaft
bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird Thnen ein anderes
Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von Lisinopril-ratiopharm® 5 mg in der frithen
Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Lisinopril-ratiopharm® 5 mg darf nicht mehr nach dem
dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von Lisinopril-ratiopharm® 5
mg in diesem Stadium zu schweren Schiddigungen Thres ungeborenen Kindes fiihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen. Die Einnahme von
Lisinopril-ratiopharm® 5 mg wird stillenden Miittern nicht empfohlen. Ihr Arzt wird eine andere
Behandlung auswiihlen, wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange Thr Kind im Neugeborenenalter ist
oder wenn es eine Frithgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regelmifigen drztlichen Kontrolle. Durch
individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann das Reaktionsvermdgen soweit verdndert



sein, dass die Fihigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen
oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrichtigt wird. Dies gilt in verstirktem Maf3e bei
Behandlungsbeginn, Dosiserhhung und Priparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Lisinopril-ratiopharm® 5 mg enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Lisinopril-ratiopharm® 5 mg einzunehmen?

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

Ihr Arzt wird die Dosis individuell nach Threm Gesundheitszustand und dem Schweregrad Ihrer
Erkrankung wihlen und entsprechend der Wirkung des Arzneimittels auf Ihren Blutdruck die Dosis
schrittweise anpassen.

Die empfohlene Dosis betréigt

Bluthochdruck

Lisinopril-ratiopharm® 5 mg kann als Monotherapie oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln
zur Behandlung eines Bluthochdrucks eingenommen werden.

Anfangsdosis
Die Anfangsdosis betriigt 1-mal tiglich 2 Tabletten Lisinopril-ratiopharm® 5 mg (entsprechend 10 mg

Lisinopril).

Besteht bei Ihnen zu Beginn der Behandlung das Risiko eines starken Blutdruckabfalls, wird Thr Arzt
die Anfangsdosis eventuell auf 1-mal tiglich 1 Tablette Lisinopril-ratiopharm® 5 mg (entsprechend 5
mg Lisinopril) oder 1-mal tdglich 2,5 mg Lisinopril reduzieren und die Behandlung unter &rztlicher
Uberwachung einleiten.

Bei einer eingeschrinkten Nierenfunktion wird Ihr Arzt die Anfangsdosis ebenfalls reduzieren.

Erhaltungsdosis
Die Erhaltungsdosis betrdgt 1-mal téglich 20 mg Lisinopril.

Wenn bei Thnen der gewiinschte therapeutische Effekt mit einer bestimmten Dosierung nicht innerhalb
eines Zeitraums von 2-4 Wochen erreicht werden kann, wird Thr Arzt die Dosis eventuell erhGhen.

Die Dosis kann schrittweise erhoht werden, bis der Blutdruck unter Kontrolle ist oder auf maximal 40
mg Lisinopril téglich.

Patienten, die mit harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika) behandelt werden

Nach Beginn der Behandlung mit Lisinopril-ratiopharm® 5 mg kann es zu einem iibermiBigen
Blutdruckabfall kommen. Wenn Sie gleichzeitig mit harntreibenden Arzneimitteln behandelt werden,
ist die Wahrscheinlichkeit groer, dass es zu einem Blutdruckabfall kommt. Teilen Sie IThrem Arzt
deshalb mit, wenn Sie harntreibende Arzneimittel einnehmen. Falls moglich, wird er das harntreibende
Arzneimittel 2-3 Tage vor Beginn der Behandlung mit Lisinopril-ratiopharm® 5 mg absetzen.

Kann das harntreibende Arzneimittel nicht abgesetzt werden, wird Ihr Arzt die Behandlung mit einer
Dosis von 1-mal tiglich 1 Tablette Lisinopril-ratiopharm® 5 mg (entsprechend 5 mg Lisinopril)
beginnen. Er wird Ihre Nierenfunktion und Ihren Blutkaliumspiegel regelmifig kontrollieren und die
nachfolgende Dosierung von Lisinopril-ratiopharm® 5 mg je nach Ansprechen Thres Blutdrucks
anpassen.

Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion
Bei eingeschriinkter Nierenfunktion wird Ihr Arzt die Dosis von Lisinopril-ratiopharm® 5 mg
entsprechend reduzieren.

Fiir Kinder (im Alter von 6-16 Jahren) mit erhohtem Blutdruck




Die Erfahrungen mit der Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern (6-16 Jahre) mit
Bluthochdruck sind begrenzt.

Der Arzt legt die Dosis in Abhédngigkeit vom Korpergewicht des Kindes und der Reaktion des
Blutdrucks fest. Als Richtlinie wird die folgende Anfangsdosis empfohlen, die 1-mal tiglich
eingenommen werden soll:

J Kinder mit einem Korpergewicht zwischen 20 kg und 50 kg = 2,5 mg Lisinopril

. Kinder mit einem Korpergewicht iiber 50 kg = 5 mg Lisinopril

Thr Arzt wird die Dosis individuell bis hochstens 20 mg pro Tag bei Patienten zwischen 20 und 50 kg
und 40 mg pro Tag bei Patienten, die tiber 50 kg wiegen, anpassen.

Eine Anwendung von Lisinopril bei Kindern mit hohem Blutdruck unter 6 Jahren oder mit schweren
Nierenproblemen wird nicht empfohlen.

Herzleistungsschwiiche

Lisinopril-ratiopharm® 5 mg sollte als Begleitbehandlung zu harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika)
und gegebenenfalls zu Digitalis (Herzarzneimittel) oder Betablockern (Arzneimittel zur Senkung des
Blutdrucks) eingesetzt werden.

Die Behandlung kann mit einer Anfangsdosis von 1-mal tiglich 2,5 mg Lisinopril unter &drztlicher
Uberwachung begonnen werden.

Eine Erhohung der Dosis sollte je nach Ansprechen IThres Blutdrucks in Schritten von maximal 10 mg
Lisinopril erfolgen. Zwischen den Dosiserhohungen sollten mindestens 2 Wochen liegen. Bei
Herzleistungsschwiche betréigt die Maximaldosis 1-mal téglich 35 mg Lisinopril.

Besteht bei Thnen das Risiko einer tibermifBigen Blutdrucksenkung (z. B. durch Salzmangel,
Fliissigkeitsmangel oder Einnahme stark wirksamer harntreibender Arzneimittel), wird Thr Arzt Sie
moglichst vor einer Behandlung mit Lisinopril-ratiopharm® 5 mg entsprechend behandeln und Ihre
Nierenfunktion und Ihren Blutkaliumspiegel regelméfig kontrollieren.

Akuter Herzinfarkt

Lisinopril-ratiopharm® 5 mg sollte zusitzlich zur iiblichen Infarkt-Standardtherapie (z. B.
Arzneimittel zur Auflosung von Blutgerinnseln [Thrombolytika], Acetylsalicylsidure, Betablocker)
gegeben werden. Glyceroltrinitrat kann intravends oder als Pflaster zusammen mit Lisinopril-
ratiopharm® 5 mg angewendet werden. Die Behandlung sollte innerhalb von 24 Stunden nach dem
Auftreten der Herzinfarkt-Anzeichen begonnen werden, vorausgesetzt, dass der Kreislauf stabil ist.

Anfangsdosis (wihrend der ersten 3 Tage nach dem Infarkt):

erste Dosis: 1-mal 1 Tablette Lisinopril-ratiopharm® 5 mg (entsprechend 5 mg Lisinopril).

nach 24 Stunden: 1-mal 1 Tablette Lisinopril-ratiopharm® 5 mg (entsprechend 5 mg Lisinopril).

nach 48 Stunden: 1-mal 2 Tabletten Lisinopril-ratiopharm® 5 mg (entsprechend 10 mg
Lisinopril).

Wenn Sie zu Beginn der Behandlung oder wihrend der ersten 3 Tage nach dem Infarkt einen oberen
Blutdruckwert von 120 mmHg oder weniger haben, wird Thr Arzt die Behandlung mit einer Dosierung
von 1-mal tiglich 2,5 mg Lisinopril beginnen.

Bei eingeschriinkter Nierenfunktion wird Ihr Arzt die Dosis von Lisinopril-ratiopharm® 5 mg
entsprechend reduzieren.

Erhaltungsdosis
Die Erhaltungsdosis betriigt 1-mal tiglich 2 Tabletten Lisinopril-ratiopharm® 5 mg (entsprechend 10

mg Lisinopril).

Bei Vorliegen eines iiberméfig erniedrigten Blutdrucks (oberer Blutdruckwert < 100 mmHg) wird die
tiagliche Erhaltungsdosis auf 1-mal tiglich 1 Tablette Lisinopril-ratiopharm® 5 mg (entsprechend 5 mg
Lisinopril) verringert. Falls notwendig, kann die Dosis weiter auf 1-mal tiglich 2,5 mg Lisinopril
verringert werden.

Bei anhaltendem iiberméBig erniedrigtem Blutdruck (oberer Blutdruckwert von unter 90 mmHg iiber
mehr als 1 Stunde) wird Thr Arzt die Behandlung mit Lisinopril-ratiopharm® 5 mg absetzen.



Die Behandlung mit Lisinopril-ratiopharm® 5 mg sollte sechs Wochen erfolgen. AnschlieBend wird
Ihr Arzt Sie erneut untersuchen, und falls Sie Anzeichen einer Herzleistungsschwéche entwickeln, die
Behandlung mit Lisinopril-ratiopharm® 5 mg fortsetzen.

Nierenkomplikationen bei Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

Bei Bluthochdruck-Patienten mit Zuckerkrankheit (Typ-2-Diabetes mellitus) und beginnender
Nierenerkrankung betrigt die Dosierung 1-mal tiglich 2 Tabletten Lisinopril-ratiopharm® 5 mg
(entsprechend 10 mg Lisinopril). Bei Bedarf kann Ihr Arzt die Dosis auf 1-mal téglich 20 mg
Lisinopril erhéhen, um einen optimalen Blutdruck (unterer Blutdruckwert im Sitzen von unter 90
mmHg) zu erreichen.

Bei eingeschriinkter Nierenfunktion wird Ihr Arzt die Dosis von Lisinopril-ratiopharm® 5 mg
entsprechend reduzieren.

Dosierung bei eingeschriinkter Nierenfunktion

Bei miBiger Einschrinkung der Nierenfunktion wird eine Dosis von 1-mal tdglich 5-10 mg Lisinopril
empfohlen.

Bei schwerer Einschriankung der Nierenfunktion wird eine Dosis von 1-mal tédglich 2,5 mg Lisinopril
empfohlen.

Dosierung bei Patienten nach Nierenverpflanzung
Wenn bei Thnen kiirzlich eine Nierenverpflanzung durchgefiihrt wurde, sollten Sie Lisinopril-
ratiopharm® 5 mg nicht einnehmen.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Tabletten auf einmal und immer zur gleichen Tageszeit unzerkaut mit ausreichend
Fliissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) ein. Sie konnen die Tabletten unabhiingig von den
Mabhlzeiten einehmen.

Sie sollten besonders vorsichtig sein, wenn Sie Ihre erste Dosis einnehmen oder wenn Thre Dosis
erhoht wird. Teilen Sie Ihrem Arzt unverziiglich mit, wenn Sie sich benommen oder schwindlig
fiihlen.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung bestimmt Ihr Arzt. Die Behandlung mit Lisinopril-ratiopharm® 5 mg ist
in der Regel eine Langzeittherapie.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Lisinopril-ratiopharm® 5 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Lisinopril-ratiopharm® 5 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie durch ein Versehen zu viele Tabletten eingenommen haben oder ein Kind einige Tabletten
geschluckt hat, wenden Sie sich sofort an einen Arzt/Notarzt. Dieser kann entsprechend der Schwere
der Vergiftung iiber die erforderlichen Maflnahmen entscheiden.

In Abhingigkeit vom AusmaB der Uberdosierung sind folgende Symptome moglich:
Starker Blutdruckabfall, Kreislaufversagen, beschleunigter oder verlangsamter Herzschlag,
Herzklopfen, Nierenversagen, Atembeschleunigung, Schwindel, Angstgefiihl und Husten.

Wenn Sie die Einnahme von Lisinopril-ratiopharm® 5 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern setzen Sie die Einnahme von Lisinopril-ratiopharm® 5 mg wie verordnet fort.



Wenn Sie die Einnahme von Lisinopril-ratiopharm® 5 mg abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Lisinopril-ratiopharm® 5 mg nicht ohne
Riicksprache mit Threm behandelnden Arzt!

Bei Patienten mit Bluthochdruck kann der Blutdruck erneut ansteigen und bei Patienten mit
Herzleistungsschwéche konnen die Symptome wieder auftreten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Unerwiinschte Wirkungen, die von Lisinopril-ratiopharm® 5 mg oder anderen ACE-Hemmern
bekannt sind, finden Sie nachfolgend.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr hdufig mehr als I von 10 Behandelten

hdufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten

nicht bekannt | Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar

Blut- und Lymphsystem

Selten: Abnahme bestimmter Laborwerte (Himoglobin und Himatokrit).

Sehr selten: Herabgesetzte Funktion des Knochenmarks (Knochenmarksdepression), Blutarmut
(Andmie), Verminderung der Anzahl bestimmter Blutzellen (Thrombozytopenie,
Leukopenie, Neutropenie) bis zu einer hochgradigen Verminderung bestimmter
weiler Blutkorperchen mit Infektneigung und schweren Allgemeinsymptomen
(Agranulozytose), Blutarmut durch vermehrten Zerfall roter Blutkérperchen
(hdmolytische Andmie), Lymphknotenschwellung, Autoimmunkrankheiten.

Hormonsystem
Selten: Niedrige Natriumspiegel im Blut, bedingt durch eine inadéquate ADH-Sekretion
(antidiuretisches Hormon).

Stoffwechsel- und Erndhrung
Sehr selten:  Zu niedrige Blutzuckerwerte (Hypoglykédmie).

Psyche/Nervensystem

Héufig: Benommenheit, Kopfschmerzen.

Gelegentlich: Stimmungsschwankungen, Missempfindungen (z. B. Kribbeln, pelziges Gefiihl),
Schwindel, Geschmacksstorungen, Schlafstorungen.

Selten: Verwirrtheitszustidnde.

Nicht bekannt: Anzeichen einer Depression, Ohnmacht.

Herz

Héufig: UbermiBiger Blutdruckabfall bei Lagewechsel vom Liegen zum Stehen
(orthostatische Hypotonie).

Gelegentlich: Herzinfarkt oder Schlaganfall, vermutlich infolge iiberméBigen Blutruckabfalls bei
gefihrdeten Patienten (Patienten mit Durchblutungsstorungen im Bereich des
Herzmuskels und/oder des Gehirns), Herzklopfen, beschleunigter Herzschlag
(Tachykardie).



Blutgefiifie
Gelegentlich: Durch GefidBBkrampfe bedingte Durchblutungsstérungen an Hinden und Fiilen
(Raynaud-Phénomen).

Atemwege und Brustraum

Héufig: Husten.
Gelegentlich:  Schnupfen.
Sehr selten: Krampfartige Verengung der Bronchien (Bronchospasmus),

Nasennebenhohlenentziindung (Sinusitis), allergische Entziindungen der Lunge
(allergische Alveolitis/eosinophile Pneumonie).

Magen-Darm-Kanal

Héufig: Durchfall, Erbrechen.

Gelegentlich:  Ubelkeit, Bauchschmerzen, Verdauungsstorungen.

Selten: Mundtrockenheit.

Sehr selten:  Entziindung der Bauchspeicheldriise, Gewebeschwellung des Darms (intestinales

Angioddem), Leberentziindung (Hepatitis hepatozellulidr oder cholestatisch),
Gelbsucht, Leberfunktionsstérungen.

Haut
Gelegentlich:  Hautausschlag, Juckreiz.
Selten: Uberempfindlichkeit/Gewebeschwellung (Angioddem): Angioddem mit

Beteiligung von Gesicht, Gliedmalien, Lippen, Zunge, Stimmapparat des
Kehlkopfes (Glottis) und/oder Kehlkopf, Nesselsucht, Haarausfall,
Schuppenflechte (Psoriasis).

Sehr selten: Vermehrtes Schwitzen, schwerwiegende Hautreaktionen (Pemphigus, toxische
epidermale Nekrolyse, Steven-Johnson-Syndrom, Erythema multiforme),
voriibergehende Vergroferung der Lymphknoten der Haut.

Ein Symptomenkomplex wurde beschrieben, der mit einigen oder mehreren der folgenden
Symptomen einhergehen kann: Fieber, GefidBlentziindung (Vaskulitis), Muskelentziindungen,
Gelenkschmerzen/Gelenkentziindungen und bestimmten Laborwertverinderungen (positive ANA-
Titer, erhohte Blutkorperchensenkungsgeschwindigkeit, Eosinophilie und Leukozytose),
Hautausschlag, Lichtempfindlichkeit oder andere Reaktionen der Haut kénnen auftreten.

Nieren und Harnwege

Haufig: Nierenfunktionsstérungen.
Selten: Harnvergiftung (Urdmie), akutes Nierenversagen.
Sehr selten: Verminderte Harnausscheidung (Oligurie), Versagen der Harnproduktion (Anurie).

Geschlechtsorgane und Brust
Gelegentlich: Impotenz.
Selten: Vergrofierung der Brust bei Miénnern (Gyndkomastie).

Allgemeines
Gelegentlich: Miidigkeit, Schwiche.

Untersuchungen

Gelegentlich:  Anstieg des Blutharnstoffs und des Serumkreatinins, erhohte Leberwerte, erhohte
Kaliumwerte im Blut.

Selten: Anstieg des Serumbilirubins (Leberwert), Abnahme der Natriumwerte im Blut.

Kinder



Die aus klinischen Studien vorliegenden Sicherheitsdaten weisen darauf hin, dass Kinder mit
Bluthochdruck Lisinopril im Allgemeinen gut vertragen und dass das Nebenwirkungsprofil bei
Kindern im Alter von 6-16 Jahren mit dem von Erwachsenen vergleichbar ist.

GegenmalBlnahmen

Falls Sie den Verdacht haben, dass sich bei Ihnen eine schwerwiegende Hautreaktion entwickelt,
miissen Sie sofort Thren Arzt aufsuchen und gegebenenfalls die Behandlung mit Lisinopril-
ratiopharm® 5 mg abbrechen.

Eine Gewebeschwellung (Angioddem) mit Beteiligung von Kehlkopf, Stimmapparat des Kehlkopfes
und/oder Zunge muss von IThrem Arzt sofort mit Notfallmedikamenten behandelt werden.

Wenn bei Thnen eine Gelbsucht auftritt oder die Leberenzymwerte bei Ihnen deutlich ansteigen, miissen
Sie die Behandlung abbrechen, und Ihr Arzt wird Sie iberwachen.

Beim Auftreten von Fieber, Lymphknotenschwellungen und/oder Halsentziindung benachrichtigen Sie
bitte umgehend Thren Arzt, damit er das weifle Blutbild untersuchen kann.

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, benachrichtigen Sie Thren
Arzt. Er wird tiber den Schweregrad und gegebenenfalls tiber erforderliche weitere Ma3nahmen
entscheiden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Lisinopril-ratiopharm® 5 mg aufzubewahren?
Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen nach
»Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lisinopril-ratiopharm® 5 mg enthiilt

Der Wirkstoff ist: Lisinopril
Jede Tablette enthélt 5 mg Lisinopril (als Lisinopril-Dihydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Mannitol (Ph.Eur.), Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Vorverkleisterte Stirke (Mais),
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Wie Lisinopril-ratiopharm® 5 mg aussieht und Inhalt der Packung

Weille, runde, beidseits gewolbte Tablette mit einer Bruchkerbe auf einer Seite.
Die Tablette kann in gleiche Hilften geteilt werden.

Lisinopril-ratiopharm® 5 mg ist in Packungen mit 30, 50 und 100 Tabletten erhiltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
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