Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg Tabletten

Wirkstoffe: Lisinopril (als Lisinopril-Dihydrat) und Hydrochlorothiazid

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 méchten 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

1. Was ist Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg beachten?
3. Wie ist Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg und wofiir wird es angewendet?

Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg gehort zur Gruppe der Kombinationsarzneimittel gegen
Bluthochdruck, die einen ACE-Hemmer (Angiotensin-Converting-Enzym-Hemmer) enthalten.
Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg enthilt zwei Wirkstoffe, Lisinopril und
Hydrochlorothiazid, die den Blutdruck iiber unterschiedliche Mechanismen senken. Lisinopril
verhindert die Bildung von den Blutdruck steigernden Substanzen im Korper und Hydrochlorothiazid
senkt den Blutdruck, indem es die Ausscheidung von Wasser und Salzen aus dem Korper erhoht.

Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg wird angewendet zur Behandlung von Bluthochdruck,
wenn das gewiinschte Behandlungsergebnis durch eine Behandlung mit einer alleinigen Monotherapie
nicht erreicht wird.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg beachten?

Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Lisinoprildihydrat, andere ACE-Hemmer, Thiazide, Sulfonamid-
Abkommlinge oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

- wenn Sie frither bereits einmal mit einem ACE-Hemmer behandelt wurden und es bei Ihnen damals
zu Uberempfindlichkeitsreaktionen gekommen ist, die sich z.B. in einem Anschwellen von
Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen duflerten und von Schluckstérungen oder Atemproblemen
begleitet waren. Sie diirfen Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg auch dann nicht
einnehmen, wenn es bei Ihnen aus irgendeinem anderen Grund zu einer vergleichbaren Reaktion
gekommen ist.



- wenn in Threr Familie ein Angioddem aufgetreten ist oder wenn es bei Ihnen unter anderen
Umsténden zu einem Angioddem gekommen ist.

- wenn es bei lhnen aufgrund einer Erkrankung von Nerven und Gefidflen zu Schwellungen kommt.

- wihrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft. (Es wird empfohlen, Lisinopril-ratiopharm®
comp. 20 mg/12,5 mg auch in der frithen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe
Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

- wenn Thre Nieren- oder Leberfunktion stark beeintrachtigt sind.

- wenn Thre Nieren nur wenig oder keinen Urin produzieren.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBSnahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker bevor Sie Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5

mg einnehmen.

- Wenn Sie Diuretika einnehmen, andere Arzneimittel anwenden, die zu einem Anstieg des
Kaliumwertes im Blut (z. B. Heparin) fithren konnen, wenn Ihre Erndhrung wenig oder kein Salz
enthilt oder wenn Sie derzeit oder wihrend der Behandlung an schwerem Durchfall oder
Erbrechen leiden.

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

o einen Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten (diese werden auch als Sartane bezeichnet -
z. B. Valsartan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme aufgrund
von Diabetes mellitus haben.
o Aliskiren.
Ihr Arzt wird gegebenenfalls Thre Nierenfunktion, Thren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B.
Kalium) in Threm Blut in regelméBigen Abstinden liberpriifen.
Siehe auch Abschnitt ,,Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg darf nicht eingenommen
werden®.

- Wenn Sie an einer koronaren Herzkrankheit oder einer zerebrovaskuldren Erkrankung leiden.

- Wenn Ihre Nierenfunktion eingeschrinkt ist oder wenn Sie eine Nierenarterienstenose haben oder
eine Dialyse-Behandlung erhalten.

- Wenn Sie eine beidseitige Nierenarterienstenose haben oder wenn Sie nur eine einzige
funktionsfihige Niere haben und deren Arterie verengt ist.

- Wenn Sie an einem Diabetes mellitus oder an einer kollagenen GefidB3krankheit leiden.

- Wenn Ihre Leberfunktion eingeschrinkt ist oder wenn Sie eine andere Lebererkrankung haben.

- Wenn Sie eine Desensibilisierungstherapie gegen Insektengifte erhalten.

- Wenn Sie einen trockenen Husten haben, der iiber einen langen Zeitraum anhalt.

- Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden, erhoht sich das Risiko eines Angioddems
(rasche Schwellung unter der Haut in Bereichen wie dem Rachen):

e Sirolimus, Everolimus und andere Arzneimittel, die zur Klasse der mTOR-Inhibitoren
gehoren (werden zur Verhinderung einer AbstoBung des Organtransplantats verwendet).

Kinder und Jugendliche

Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg darf nicht an Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
verabreicht werden. Die Erfahrungen zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit bei Kindern sind
begrenzt.

Sportler
Dieses Arzneimittel enthilt einen Wirkstoff (Hydrochlorothiazid), der zu einem positiven Ergebnis bei
Dopingkontrollen fiihrt.

Nieren

Wenn lhre Nierenfunktion eingeschrénkt ist, ist es wichtig, dass Sie wihrend der Behandlung mit
Lisinopril/Hydrochlorothiazid keine Ergidnzungsmittel mit Kalium und keine Kalium-sparenden
Diuretika einnehmen, da diese zu stark iiberhohten Kalium-Konzentrationen in Ihrem Korper fithren
konnten.



Operationen

Informieren Sie Ihren Arzt dariiber, dass Sie Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg einnehmen,
wenn bei Thnen wihrend der Behandlung eine Operation notwendig wird. Einige Narkosemittel, die
im Rahmen von Operationen verwendet werden, kénnen in Kombination mit Lisinopril-ratiopharm®
comp. 20 mg/12,5 mg einen zu starken Blutdruckabfall verursachen.

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden konnten).
Die Einnahme von Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg in der friihen Phase der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg darf nicht
mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von
Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg in diesem Stadium zu schweren Schidigungen Thres
ungeborenen Kindes fiihren kann (siehe Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

Wihrend der Einnahme von Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg.

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn es bei IThnen zu einem der folgenden Symptome

kommt:

- Schwindelgefiihl nach der ersten Dosis. Manche Menschen reagieren auf die erste Dosis oder eine
Dosis-Erhohung durch Benommenheit/Schwindel, Schwichegefiihl, dem Gefiihl, einer Ohnmacht
nahe zu sein und Ubelkeit.

- Plotzliches Anschwellen von Lippen und Gesicht, Hals, moglicherweise auch der Hiande und Fiife
oder pfeifendes Atmen oder Heiserkeit. Dieser Zustand wird Angiodden genannt. Ein Angioddem
kann zu jeder Zeit wihrend der Behandlung auftreten. ACE-Hemmer verursachen bei schwarzen
Patienten hdufiger ein Angioddem als bei Patienten anderer Hautfarbe.

- Erhohte Korpertemperatur, Halsschmerzen oder Geschwiire im Mundbereich (dabei kann es sich
um Zeichen einer Infektion handeln, die durch die Verringerung der Anzahl der weillen
Blutkorperchen bedingt ist).

- Gelbfarbung der Haut und der weilen Augenabschnitte (Gelbsucht), die Zeichen einer
Lebererkrankung sein kann.

Zu Beginn der Behandlung und/oder in der Phase der Dosisanpassung sind moglicherweise hdufigere
arztliche Untersuchungen erforderlich. Sie sollten diese Arztbesuche auch dann wahrnehmen, wenn
Sie sich gut fiihlen. Ihr Arzt wird die Hiufigkeit der Kontrolluntersuchungen festlegen.

Einnahme von Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Die gleichzeitige Anwendung anderer Arzneimittel kann die Wirksamkeit und Sicherheit dieses
Arzneimittels beeinflussen. Umgekehrt kann Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg die
Wirksamkeit und Sicherheit anderer Arzneimittel beeinflussen. Bitte informieren Sie Thren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen /
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, pflanzliche
Arzneimittel oder Naturheilmittel handelt. Denken Sie daran, Thren Arzt iiber Lisinopril-ratiopharm®
comp. 20 mg/12,5 mg zu informieren, wenn er Ihnen wihrend der Behandlung oder kurz danach ein
anderes Arzneimittel verordnet.

Es ist besonders wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen:

- Kalium- oder Kalziumerginzungsmittel oder Nahrungsergiinzungsmittel, die Kalium oder Kalzium
enthalten, Salz-Ergdnzungsmittel oder Kalium-sparende Diuretika; andere Arzneimittel, die den
Kaliumspiegel in Threm Koérper erhohen konnen (wie Heparin und Co-Trimoxazol, auch bekannt
als Trimethoprim/Sulfamethoxazol).

- Andere Arzneimittel gegen Bluthochdruck
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® comp. 20 mg/12,5 mg darf nicht eingenommen werden*
und ,,Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen‘).



- Allopurinol (Arzneimittel gegen Gicht), Procainamid (Arzneimittel gegen
Herzrhythmusstérungen), Kortison zum Einnehmen, Zytostatika (Krebsmedikamente) oder
Arzneimittel, die das Immunsystem beeinflussen (wie Ciclosporin)

- Lithium (bei bipolaren affektiven Storungen verwendetes Arzneimittel)

- Antipsychotika oder Arzneimittel, die das Zentralnervensystem stimulieren

- Entziindungshemmende Arzneimittel (NSAR) einschlieBlich Acetylsalicylsidure

- Insulin oder orale Diabetes-Medikamente

- Lovastatin, Cholestyramin oder Colestipol (zur Cholesterin-Senkung)

- Trimethoprim (bei Harnwegsinfektionen und Bronchitis)

- Digoxin (bei Herzerkrankungen)

- Sotalol (Arzneimittel gegen Herzrhythmusstdrungen)

- Amphotericin B (Arzneimittel gegen Pilzinfektionen)

- Carbenoxolon (bei Magengeschwiiren)

- Laxantien (Abfiihrmittel)

- Tubocurarin (Muskelrelaxans)

- Gold

- Arzneimittel, die sehr oft zur Verhinderung einer Abstoung des Organtransplantats verwendet
werden (Sirolimus, Everolimus und andere Arzneimittel, die zur Klasse der mTOR-Inhibitoren
gehoren). Siehe Abschnitt ,,Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen”.

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 Thren 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 Thr Arzt Thnen empfehlen, Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 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® comp. 20 mg/12,5 mg in
der frithen Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg
darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von
Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg in diesem Stadium zu schweren Schidigungen 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® comp. 20 mg/12,5 mg wird stillenden Miittern nicht empfohlen. Thr Arzt wird
eine andere Behandlung auswihlen, wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange Ihr Kind im
Neugeborenenalter ist oder wenn es eine Frithgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg kann eine leichte bis mittelschwere
Beeinflussung Threr Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen, bei denen
besondere Vorsicht geboten ist zur Folge haben. Dies gilt besonders zu Beginn der Behandlung, wenn
die Dosierung veridndert wird oder in Verbindung mit Alkohol. Beim Fiihren von Kraftfahrzeugen
oder Bedienen von Maschinen sollte beriicksichtigt werden, dass gelegentlich Schwindel oder
Miidigkeit auftreten kénnen.

3. Wie ist Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 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.



Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis 1 oder 2 Tabletten pro Tag.
Gewohnlich wird Thr Arzt die Stirke Threr Tabletten auf der Grundlage einer fritheren Behandlung mit
Lisinopril und Hydrochlorothiazid iiber zwei separate Arzneimittel bestimmen.

Dosierung bei eingeschrinkter Nierenfunktion
Die Dosis ist davon abhéngig, wie stark Ihre Nierenfunktion eingeschrinkt ist. Befolgen Sie die
Anweisungen Thres Arztes.

Vorherige Behandlung mit Diuretika
Eine Behandlung mit Diuretika sollte 2 bis 3 Tage vor Beginn der Behandlung mit Lisinopril-
ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg beendet werden. Befolgen Sie die Anweisungen IThres Arztes.

Dosisinderung
Andern Sie nicht die Dosis ohne vorherige Riicksprache mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

Informieren Sie immer unverziiglich Ihren Arzt oder das nichstgelegene Krankenhaus, wenn Sie eine
groBere Menge eingenommen haben als Sie sollten (Uberdosierung). Eine Uberdosierung kann einen
sehr niedrigen Blutdruck zur Folge haben, was zu Schwindel und Benommenbheit fithren kann. Weitere
mogliche Symptome sind Kurzatmigkeit, schneller oder langsamer Herzschlag, Palpitationen, Angst
oder Husten.

Wenn Sie die Einnahme von Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen
Sie einfach Ihr iibliches Einnahmeschema fort.

Wenn Sie die Einnahme von Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg abbrechen
Beenden Sie die Behandlung nicht ohne vorherige Riicksprache mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung 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.

Sehr hdufig (mehr als 1 Behandelter von 10)

Hdiufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000)

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschditzbar)

Lisinopril

Haufig

Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, Ohnmacht, niedriger Blutdruck mit begleitenden Symptomen
(Schwindel, Schwiche, verschwommenes Sehen), trockener Husten, Erbrechen, Durchfall,
Nierenfunktionsstérung.

Gelegentlich
Stimmungsschwankungen, Paristhesien, Schwindel, Verdnderungen des Geschmacksempfindens,
Schlafstérungen, depressive Symptome, schneller Herzschlag, Herzklopfen, Herzinfarkt oder



Schlaganfall (moglicherweise als Folge eines stark erniedrigten Blutdrucks bei Hoch-Risiko-
Patienten), Anderung der Hautfarbe (blass oder blau mit anschlieBender Rétung) und/oder
Taubheitsgefiihl oder Kribbeln in den Fingern oder Zehen (Raynaud-Syndrom),
Nasenschleimhautentziindung, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Magenverstimmung, Anstieg der
Leberenzyme und Bilirubin, Juckreiz mit oder ohne Hautausschlag, Hautausschlag, Impotenz,
Miidigkeit, Kraftlosigkeit (Asthenie), Anstieg der Harnstoff-Konzentration im Blut, Anstieg der
Kreatinin-Konzentration im Serum, erhohte Kalium-Konzentration im Blut.

Selten

Mangel an roten Blutkdrperchen, Abnahme der Himoglobin-Konzentration, Syndrom der inaddquaten
ADH-Sekretion (SIADH), geistige Verwirrtheit, Mundtrockenheit, plotzlich auftretende ortliche
Schwellungen von Haut und Schleimhéuten im Bereich von Gesicht, Gliedern, Lippen, Zunge,
Kehlkopf und/oder Stimmbiéndern (Angioodem), Nesselsucht, Psoriasis, Haarausfall,
Nierenfunktionsstorungen einschlieBlich Nierenversagen, Urdmie, Brustentwicklung bei Ménnern,
verminderte Natriumkonzentration im Blut.

Sehr selten

Geringe Knochenmarkbildung, geringe Anzahl von Blutplittchen (Thrombozytopenie), Abnahme der
Anzahl der weiflen Blutkorperchen (Neutropenie, Leukopenie), Abnahme der Anzahl der weillen
Blutkdrperchen (Agranulozytose), wodurch das Risiko fiir Infektionen ansteigt, Erkrankung der
Lymphknoten, Autoimmunerkrankungen, bei denen der Korper sich selbst angreift, Blutarmut
(Andmie), hamolytische Andmie, Bronchospasmus, Sinusitis, allergische Alveolitis/eosinophile
Pneumonie, Pankreatitis, allergische Reaktion im Bereich des Diinndarms (intestinales Angioddem),
eingeschrinkte Leberfunktion und Cholestase (einschlieBlich Gelbsucht), Hepatitis einschlieBlich
Nekrose, Schwitzen, toxische epidermale Nekrolyse, Stevens-Johnson-Syndrom, Erythema
multiforme, Erythrodermie, pemphigoide Reaktionen und exfoliative Dermatitis, Abnahme der
Harnausscheidung, Absenkung des Blutzuckerspiegels.

Nicht bekannt
Roétung der Haut.

Es kann zum Auftreten eines Symptomkomplexes kommen, der eines oder mehrere der folgenden
Symptome umfassen kann: Fieber, Vaskulitis, Myalgie, Arthralgie/Arthritis, positives Testergebnis
auf antinukledre Antikorper (ANA), erhohte Blutsenkungsgeschwindigkeit (BSG), Eosinophilie und
Leukozytose, Hautausschlag, Lichtempfindlichkeit oder andere dermatologische Symptome.

Hydrochlorothiazid

Nicht bekannt

Entziindung der Speicheldriisen, Leukopenie, Neutropenie/Agranulozytose, Thrombopenie,
aplastische Andmie, hamolytische Animie, Knochenmarkdepression, Anorexie, Hyperglykidmie,
Glykosurie, Hyperurikdmie, Elektrolytstorungen (einschlieBlich Hyponatridmie, Hypokalidmie,
hypochlordmische Alkalose und Hypomagnesidmie), Anstieg der Cholesterin- und Triglyzerid-
Konzentrationen, Gicht, Ruhelosigkeit, Depressionen, Schlafstorungen, Appetitverlust, Parédsthesien,
Benommenheit, Gelbsehen, voriibergehendes verschwommenes Sehen, Schwindel, orthostatische
Hypotonie, nekrotisierende Angiitis (Vaskulitis, kutane Vaskulitis), Atemnot (einschlieBSlich von
Pneumonie und Lungenddem), Magenreizung, Durchfall, Verstopfung, Pankreatitis, Gelbsucht
(intrahepatischer cholestatischer Ikterus), Lichtempfindlichkeitsreaktionen, Hautausschlag, kutane
Lupus-erythematosus-artige Reaktionen, Reaktivierung eines kutanen Lupus erythematosus,
Nesselsucht, anaphylaktische Reaktionen, toxische epidermale Nekrolyse, Muskelspasmen,
Muskelschwiche, Nierenfunktionsstorungen, interstitielle Nephritis, Fieber, Schwiche.

Beenden Sie unverziiglich die Einnahme des Arzneimittels und setzen Sie sich mit Ihrem Arzt in
Verbindung, wenn wihrend der Behandlung Symptome eines Angioddems wie Schwellungen von



Gliedern, Gesicht, Lippen, Kehlkopf oder Schleimhiuten auftreten oder es zu Schluckstdrungen oder
Atemproblemen kommt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren 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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich 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 oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg enthiilt

- Die Wirkstoffe sind: Lisinopril (als Lisinopril-Dihydrat) und Hydrochlorothiazid
Jede Tablette enthélt 20 mg Lisinopril (als Lisinopril-Dihydrat) und 12,5 mg
Hydrochlorothiazid.

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

Wie Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg aussieht und Inhalt der Packung

Weille, runde Tablette (Durchmesser 8 mm) mit Bruchkerbe auf der einen Seite und Prigung ,,LH* auf
der anderen Seite.

Lisinopril-ratiopharm® comp. Tabletten stehen in zwei Wirkstirken zur Verfiigung: 10 mg/12, 5 mg
und 20 mg/12,5 mg.

Lisinopril-ratiopharm® comp. 20 mg/12,5 mg ist in Packungen mit 30, 50 und 100 Tabletten erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren



Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Co-Lisinopril-ratiopharm 20/12,5 mg comprimés

Dénemark: Lisinopril hydrochlorthiazid Teva

Finnland: Lisinopril Hydrochlorothiazid ratiopharm 20/12,5 mg, tabletti
Deutschland: Lisinopril comp.-ratiopharm® 20 mg/12,5 mg Tabletten

Luxemburg: Lisinopril-ratiopharm comp. 20/12,5 mg

Niederlande: Lisinopril/Hydrochloorthiazide ratiopharm 20 mg/12,5 mg, tabletten
Norwegen: Lisinopril Hydrochlorothiazid ratiopharm 20/12,5 mg, tabletter
Portugal: Lisinopril e Hidroclorotiazida ratiopharm 20 mg e 12,5 mg comprimidos
Spanien: Lisinopril/Hidroclorotiazida ratiopharm 20/12,5 mg comprimidos EFG

Vereinigtes Konigreich: Lisinopril and Hydrochlorothiazide 20/12.5 mg Tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2017.

Versionscode: Z11



