Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg Tabletten

Wirkstoffe: Lisinopril und Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder

Apotheker.
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Was ist LisiHEXAL® comp 10 mg/
12,5 mg und wofiir wird es ange-
wendet?

LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg ist ein blutdruck-
senkendes Arzneimittel und besteht aus einer Kom-
bination aus einem Angiotensin-Converting-Enzym-
Hemmer (ACE- Hemmer) und einem harntreibenden
Arzneimittel (Thiaziddiuretikum).

LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg wird angewendet bei
nicht-organbedingtem Bluthochdruck. Die feste Kombi-
nation LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg ist angezeigt
bei Patienten, deren Blutdruck mit Lisinopril (oder
Hydrochlorothiazid) allein nicht ausreichend gesenkt
werden kann.

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von LisiHEXAL® comp
10 mg/12,5 mg beachten?

LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg darf nicht
eingenommen werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Lisinopril,
einen anderen ACE-Hemmer oder einen der sonstigen
Bestandteile von LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg
sind.

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Hydro-
chlorothiazid oder andere Sulfonamid-haltige Arznei-
mittel sind.

wenn Sie zu Gewebeschwellungen (angioneurotische
Odeme) neigen (erblich bedingt, unbekannter Ursache
oder infolge einer friheren ACE-Hemmer-Behandlung).
wenn Sie an einer Nierenfunktions- oder Leberfunk-
tionsstorung leiden.

wenn Sie an einer schweren Nierenarterienver-
engung leiden.

wenn Sie sich im 2. oder 3. Drittel der Schwanger-
schaft befinden.

wenn Sie stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lisi
HEXAL® comp 10 mg/12,5 mg ist erforderlich,

wenn Sie einen niedrigen Blutdruck (Hypotonie)
haben.

Wie bei jeder blutdrucksenkenden Therapie kann es
bei einigen Patienten zu einem symptomatischen
Blutdruckabfall kommen.

Dies wird bei unkomplizierten Bluthochdruckpatienten
selten beobachtet aber tritt haufiger auf bei Flissig-
keitsmangel, vermindertem Natriumspiegel (Hypo-
natriamie), vermindertem Chloridspiegel (Hypochlor-
amie), erhdhtem Basengehalt des Blutes (Alkalose),
vermindertem Magnesiumspiegel (Hypomagnesiédmie)
oder vermindertem Kaliumspiegel (Hypokalidmie) z. B.
aufgrund vorausgegangener Behandlung mit harntrei-
benden Mitteln (Diuretika), salzarmer Ernéhrung, Dia-
lyse, Durchfall oder Erbrechen. Bei solchen Patienten
sollte eine regelmaBige Bestimmung der Serum-
Elektrolyte in angemessenen Zeitabstanden durchge-
fahrt werden.

Wenn Sie ein erhdhtes Risiko eines symptomatischen
Blutdruckabfalls (symptomatische Hypotonie) haben,
sollte der Therapiebeginn und die Dosisanpassung
unter engmaschiger medizinischer Uberwachung er-
folgen.

Ein symptomatischer Blutdruckabfall (symptomatische
Hypotonie) kann nach der ersten Dosis auftreten. Wenn
Sie aufgrund einer Diuretika-Therapie unter Salz- oder
Fllssigkeitsmangel leiden, ist die Wahrscheinlichkeit,
dass dies auftritt, hdher. Diuretika sollten 2—3 Tage
bevor Sie mit der Behandlung von LisiHEXAL® comp
10 mg/12,5 mg beginnen, abgesetzt werden. Falls dies
nicht maglich ist, sollte die Behandlung mit Lisinopril
alleine in einer 2,5 mg-Dosis begonnen werden.

Wenn Sie an koronarer (ischamischer) Herzerkrankung
oder zerebrovaskularer Verschlusskrankheit leiden,
sollten sie besonders sorgféltig Uberwacht werden, da
ein Ubermé&Biger Blutdruckabfall zu Herzinfarkt
(Myokardinfarkt) oder Zerebralthrombose filhren kann.

Falls es zu einem Blutdruckabfall kommt, sollten Sie
in eine liegende Position gebracht werden und falls
erforderlich eine intravendse Infusion mit isotonischer
Kochsalzlésung bekommen.

Ein vorlibergehender Blutdruckabfall stellt keine Kon-
traindikation fir weitere Dosen dar. Nach Wiederher-
stellung des effektiven Blutvolumens und Blutdrucks
kann die Therapie fortgesetzt werden oder die beiden
Komponenten kénnen alleine angewendet werden.

Wie andere gefaBBerweiternden Substanzen (Vasodila-
tatoren) sollten Sie LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg
mit Vorsicht anwenden, wenn Sie an einer Verengung
der Aorta (Aortenstenose) oder hypertropher Kardio-
myopathie leiden.

wenn Sie unter einer Nierenfunktionsstérung leiden.
Thiazide sind nicht immer passende Diuretika und sie
sind unwirksam bei einer Kreatinin-Clearance unter
30 ml/min (entspricht einer mittelschweren bis schweren
Niereninsuffizienz).

LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg sollte nicht ange-
wendet werden, wenn Sie unter Niereninsuffizienz
(Kreatinin-Clearance < 80 ml/min) leiden, bis eine
Einstellung mit den Einzelkomponenten gezeigt hat,
dass die Dosen, die in dem Kombinationspraparat ent-
halten sind, erforderlich sind.

Bei manchen Patienten mit einseitiger oder beidseitiger
Verengung der Nierenarterien (Nierenarterienstenose)
oder mit Verengung (Stenose) der Arterie einer ein-
zigen funktionierenden Niere, die mit ACE-Hemmern
behandelt wurden, wurde ein normalerweise reversibler
Anstieg des Harnstoffgehalts im Blut und des Serum-
kreatinins beobachtet. Dies tritt vor allem bei Patienten
mit Nierenfunktionsstdrungen auf. Wenn zusétzlich eine
renovaskulare Hypertonie besteht, ist das Risiko eines
schweren Blutdruckabfalls und Niereninsuffizienz er-
hoht. Bei solchen Patienten sollte die Behandlung unter
engmaschiger medizinischer Uberwachung, mit einer
niedrigen Dosis und sorgféltiger Dosistitration be-
gonnen werden. Da die Diuretikatherapie ein zusétz-
licher Faktor zum oben genannten sein kann, sollte
diese Behandlung abgesetzt werden und die Nieren-
funktion sollte wéhrend der ersten Wochen der Be-
handlung mit LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg Uber-
wacht werden.

Einige Bluthochdruck- (hypertensive) Patienten, die
keine offensichtliche vorbestehende Nierengefaf3-
erkrankung hatten, entwickelten gewdhnlich geringe
und vorUbergehende Anstiege des Harnstoffgehalts im
Blut und des Serumkreatinins, vor allem wenn Lisinopril
gleichzeitig mit einem harntreibenden Mittel (Diure-
tikum) angewendet wurde. Falls dies wéhrend der
Therapie mit Lisi HEXAL® comp 10 mg/12,5 mg auftritt,
sollte die Kombinationstherapie unterbrochen werden.
Die Wiederaufnahme der Therapie mit einer geringeren
Dosis ist méglich, andernfalls kann einer der beiden
Komponenten des Arzneimittels alleine angewendet
werden.

Da keine Erfahrungen mit Lisinopril bei Patienten mit
Nierentransplantation vorliegen, wird die Anwendung
der Kombination bei diesen Patienten nicht empfohlen.

wenn Sie unter einer Lebererkrankung leiden.

Wenn Sie eine verminderte Leberfunktion oder eine
fortgeschrittene Lebererkrankung haben, sollten Sie
Thiazide nur mit Vorsicht anwenden, da kleine Ver-
anderungen im Flussigkeits- und Elektrolytgleich-
gewicht ein Leberkoma auslésen kénnen. Selten
wurden ACE-Hemmer mit einem Syndrom in Zu-
sammenhang gebracht, das mit cholestatischer
Gelbsucht beginnt und zu einer fulminanten Leber-
nekrose fortschreitet und (manchmal) zum Tod flhrt.
Der Mechanismus dieses Syndroms ist nicht geklart.
Wenn Sie LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg ein-
nehmen und eine Gelbsucht oder einen merklichen
Anstieg der Leberenzyme entwickeln, sollten Sie Lisi
HEXAL® comp 10 mg/12,5 mg absetzen und eine
angemessene medizinische Nachversorgung erhalten.

wenn Sie operiert werden oder eine Narkose er-
halten.

Falls Sie sich gréBeren Operationen unterziehen
mussen, oder wenn Sie eine Narkose (Anésthesie)
mit Stoffen, die eine Blutdrucksenkung bewirken,
erhalten, kann LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg die
Bildung von Angiotensin |l infolge der kompensato-
rischen Reninausschittung blockieren. Falls es auf-
grund dieses Mechanismus zu einem Blutdruckabfall
kommt, kann dies durch Ausgleich des Flussigkeits-
haushaltes (Volumenexpansion) korrigiert werden.

metabolische und endokrine Wirkung.

Die Behandlung mit LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg
kann die Glucosetoleranz verschlechtern. Wenn Sie
Diabetiker sind und zuvor mit oralen Arzneimitteln
gegen Diabetes (Antidiabetika) oder Insulin behandelt
wurden, sollte lhr Blutzuckerspiegel, vor allem wah-
rend des ersten Monats der Behandlung mit Lisi
HEXAL® comp 10 mg/12,5 mg engmaschig Uberwacht
werden. Eine Dosisanpassung der Antidiabetika, z. B.
Insulin kann erforderlich sein.

Thiazide kénnen die Kalziumausscheidung im Harn
verringern und periodische UnregelméBigkeiten und
einen leichten Anstieg des Serumkalziumwerts aus-
I6sen. Ist Ihr Kalziumspiegel (Hyperkalzédmie) deut-
lich erhéht, kann dies ein Anzeichen einer verborge-
nen Nebenschilddriisenliberfunktion sein.

Vor der Durchfihrung von Nebenschilddriisenfunk-
tionstests sollte die Behandlung mit LisiHEXAL® comp
10 mg/12,5 mg abgebrochen werden. Eine Erhéhung
der Cholesterin- und Triglyzerid-Spiegel kann mit der
Behandlung von LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg in
Zusammenhang stehen.

Die Behandlung mit LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg
kann bei bestimmten Patienten zu erhéhten Harn-
saurespiegeln (Hyperurikdmie) und/oder Gicht fuhren.
Lisinopril kann jedoch die Ausscheidung von Harn-
saure erhdhen und kann so die hyperurikdmische
Wirkung von Hydrochlorothiazid abschwéchen.

wenn lhr Elektrolythaushalt unausgeglichen ist.
Wie bei allen Patienten, die mit harntreibenden Arznei-
mitteln (Diuretika) behandelt werden, sollte eine regel-
maBige Bestimmung der Serumelektrolyte in ange-
messenen Zeitabstanden durchgefiihrt werden. Lisi
HEXAL® comp 10 mg/12,5 mg kann zu einem unaus-
geglichenen Flissigkeits- oder Elektrolythaushalt (er-
niedrigter Kaliumspiegel [Hypokalidmie], erniedrigte
Natriumspiegel [Hyponatridmie] und aufgrund verrin-
gerten Chloridgehalts erhdhten Gehalt von Basen im
Blut [hypochlordmische Alkalose]) fihren. Warn-
zeichen eines unausgeglichenen Flissigkeits- oder
Elektrolythaushalts sind Mundtrockenheit, Durst,
Schwéche, Lethargie, Schlafrigkeit, Unruhe, Muskel-
schmerzen oder -Krdmpfe, Muskelermudung, niedriger
Blutdruck, verminderte Harnproduktion (Oligurie), Herz-
jagen (Tachykardie) und gastrointestinale Beschwer-
den wie Ubelkeit und Erbrechen. (siehe 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?”).

wenn bei lhnen Gewebeschwellungen (angio-
neurotische Odeme) auftreten.

Wenn Sie mit LisSHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg be-
handelt werden, kénnen Gewebeschwellungen (Angio-
6deme) an GliedmaBen, Gesicht, Lippen, Schleim-
hauten, Zunge, Stimmritze oder Kehlkopf auftreten, vor
allem wahrend der ersten Wochen der Behandlung.

Nach Langzeitbehandlung mit LisiHEXAL® comp
10 mg/12,5 mg kann sich ein schweres Angioddem
entwickeln. Die Behandlung ist sofort abzubrechen.

Angioddeme, bei denen Zunge, Stimmritze oder Kehl-
kopf beteiligt sind, kdnnen tddlich sein. Eine Notfall-
behandlung ist einzuleiten. Sie sollten fiir mindestens
12—-24 Stunden im Krankenhaus beobachtet werden
und nicht entlassen werden, bevor die Symptome
nicht vollstandig beseitigt wurden.

Falls Sie in der Vorgeschichte unabhangig von einer
Behandlung mit einem ACE-Hemmer ein angio-
neurotisches Odem hatten, kénnen Sie ein erhdhtes
Risiko haben, wéhrend der Behandlung mit Lisi
HEXAL® comp 10 mg/12,5 mg ein Angioddem zu ent-
wickeln.

« bei Uberempfindlichkeit, anaphylaktischen Re-
aktionen.
Wenn Sie LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg an-
wenden, kénnen bei lhnen Uberempfindlichkeitsreak-
tionen auftreten (sowohl mit als auch ohne Allergie und
Bronchialasthma in der Vorgeschichte). Nach Thiazid-
Behandlung wurde Uber eine Verschlimmerung oder
die Aktivierung eines systemischen Lupus erythema-
todes berichtet.

Anaphylaktische Reaktionen wéhrend der Desensibi-
lisierung

Wenn Sie wéhrend der Desensibilisierungstherapie
(z. B. Hymenoptera venom, Insektengifte) ACE-
Hemmer anwenden, kann es zu anhaltenden anaphy-
laktischen Reaktionen kommen. Diese Reaktionen
konnten verhindert werden, wenn LisiHEXAL® comp
10 mg/12,5 mg vorlibergehend abgesetzt wurde, aber
sie traten wieder auf, bei versehentlicher Einnahme
von ACE-Hemmern.

Anaphylaktische Reaktionen wéhrend high-flux Dialyse/
Kontakt mit Lipoproteinapherese Membran

Wenn Sie eine Hamodialyse mit high-flux Dialyse-
membranen erhalten oder sich einer low-density
Lipoprotein Apherese mit Dextransulfat unterziehen,
kann es zu anaphylaktischen Reaktionen kommen.
Falls dies auftritt, sollte in Erwagung gezogen werden,
einen anderen Dialysemembrantyp zu verwenden
oder eine andere Arzneimittelklasse anzuwenden.

¢ bei Auftreten von Husten.
Bei der Anwendung von LisiHEXAL® comp 10 mg/
12,5 mg wurde Uber Husten berichtet. Normaler-
weise ist dieser Husten nicht produktiv, anhaltend
und geht nach dem Absetzen der Therapie zuriick.
Durch ACE-Hemmer induzierter Husten sollte als
gesonderte Diagnose angesehen werden.

¢ wenn sich Ihre Serumkaliumwerte verandern.
Die kaliumausscheidende Wirkung von Thiazid-
Diuretika wird normalerweise durch die kalium-
sparende Wirkung von Lisinopril abgeschwacht.

Wéhrend der Behandlung mit LisiHEXAL® comp
10 mg/12,5 mg besteht fir die folgende Patienten-
gruppe ein erhdhtes Risiko einer Erhéhung des
Kaliumspiegels (Hyperkaliamie): wenn Ihre Nieren-
funktion verringert ist, wenn Sie zuckerkrank sind
(Diabetes mellitus), wenn Sie harntreibende Arz-
neimittel, durch die wenig Kalium ausgeschieden
wird (kaliumsparende Diuretika), Kaliumergénzungs-
mittel, und/oder kaliumhaltige Salzersatzstoffe (Salz-
substituenten) anwenden. Eine hé&ufige Kontrolle
des Serumkaliums wird empfohlen.

Die Anwendung des Kombinationspraparates Lisi
HEXAL® comp 10 mg/12,5 mg schlief3t das Auftreten
eines erniedrigten Kaliumspiegels (Hypokalidmie) nicht
aus. Eine regelmaBige Uberpriifung des Kaliumgehalts
im Blut sollte durchgefiihrt werden.

¢ wenn Sie Veranderungen des Blutbildes (Neutro-
penie oder Agranulocytose) entwickeln.
Die Gefahr einer Verminderung weiBer Blutkérper-
chen (Neutropenie) scheint dosis- und typabhangig
zu sein und ist abhéngig vom klinischen Status des
Patienten. Bei unkomplizierten Patienten wird dies
selten beobachtet, sie kann jedoch, wenn Sie einen
bestimmten Grad der Beeintrachtigung der Nieren-
funktion aufweisen, vor allem wenn diese mit einer
Erkrankung des GefaB- und Bindegewebesystems
(GefaBkollagenosen) z. B. systemischem Lupus
erythematodes (SLE), Verhartung des Bindegewebes
(Sklerodermie) und Behandlung mit Stoffen, die das
Immunsystem unterdriicken (immunsuppressiven
Stoffen) in Zusammenhang steht, auftreten. Dies ist
nach Absetzen von LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg
reversibel.

¢ bei Auftreten von Proteinausscheidung im Urin
(Proteinurie).
Wenn bei lhnen eine Nierenfunktionsstérung be-
steht oder bei relativ hohen Dosen von LisiHEXAL®
comp 10 mg/12,5 mg, kann eine verstarkte Protein-
ausscheidung (Proteinurie) auftreten.

Ethnische Unterschiede

ACE-Hemmer I6sen bei Patienten mit schwarzer Haut-
farbe haufiger Hautschwellungen (Angio6deme) aus, als
bei Patienten mit nicht-schwarzer Hautfarbe. Wenn
Lisinopril, eine Komponente der fixen Dosiskombination
angewendet wird, sprechen Afro-karibische Patienten
schlechter auf die Behandlung an.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahre

Dieses Arzneimittel ist nicht fir die Anwendung bei
Kindern geeignet, da die Sicherheit und Wirksamkeit
von LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg nicht bewiesen
wurde.

Altere Menschen
Die Wirksamkeit und Vertraglichkeit wurde auch bei
alteren Patienten nachgewiesen.

Hinweis

Die Anwendung des Arzneimittels LisiHEXAL® comp
10 mg/12,5 mg kann bei Dopingkontrollen zu posi-
tiven Ergebnissen fiihren. Eine missbréuchliche An-
wendung des Arzneimittels LisiHEXAL® comp 10 mg/
12,5 mg zu Dopingzwecken kann zu einer Gefédhrung
ihrer Gesundheit fiihren.

Bei Einnahme von LisiHEXAL® comp 10 mg/
12,5 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Kaliumsparende Diuretika (harntreibende Arznei-
mittel zur Behandlung des Bluthochdrucks), Kalium-
erganzungsmittel und Salzersatzstoffe

Die kaliumausscheidende Wirkung der Thiazid-Diuretika
wird gewdhnlich durch die kaliumsparende Wirkung von
Lisinopril abgeschwécht. Wenn Sie kaliumsparende
Diuretika, Kaliumerganzungsmittel oder kaliumhaltige
Salzersatzstoffe anwenden, kann dies zu einem deut-
lichen Anstieg des Serumkaliums fiihren. Falls die gleich-
zeitige Anwendung von LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg
und einem dieser Mittel erforderlich ist, sollten Sie diese
vorsichtig und unter regelméBiger Uberwachung des
Serum-Kaliums anwenden.

Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von Depres-
sionen)

Grundsatzlich soll Lithium nicht mit Diuretika oder einem
ACE-Hemmer angewendet werden. LisiHEXAL® comp
10 mg/12,5 mg vermindert die Entfernung von Lithium
aus dem Blut durch die Nieren (renale Clearance); es
besteht ein hohes Risiko einer Lithiumvergiftung. Eine
sorgfaltige Uberwachung des Serumlithiums sollte
durchgefliihrt werden, wenn sich die Kombination als
erforderlich erweist.

Antidiabetika (Arzneimittel zur Behandlung der
Zuckerkrankheit)

Wenn Sie LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg gleichzeitig
mit antidiabetischen Arzneimitteln anwenden, kann die
blutzuckersenkende Wirkung verstarkt werden, was zu
einem erhdhten Risiko eines verringerten Blutzucker-
spiegels (Hypoglykdmie) fuhrt. Wahrend der ersten
Wochen der Behandlung oder wenn Sie eine einge-
schrénkte Nierenfunktion haben, kann dieses Phanomen
mit héherer Wahrscheinlichkeit auftreten.

NSAIDs (bestimmte entziindungshemmende Arznei-
mittel)

Wenn Sie LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg gleichzeitig
mit NSAIDs (d. h. selektive COX-2-Hemmer, Acetyl-
salicylsdure [> 3 g/Tag] und nichtselektive NSAR)
anwenden, kann die blutdrucksenkende und diuretische
Wirkung verringert sein.

Wenn Sie Nierenfunktionsstérungen haben und mit
NSAIDs behandelt werden, kann die gleichzeitige An-
wendung von LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg zu einer
weiteren Verschlechterung der Nierenfunktion ein-
schlieBlich méglichem Nierenversagen und zu einem
Anstieg des Serumkaliums flhren. Die Kombination
sollte insbesondere bei é&lteren Patienten mit Vorsicht
angewendet werden. Die Patienten sollten ausreichend
mit Flussigkeit versorgt sein und die Uberwachung der
Nierenfunktion sollte nach Beginn der Kombinations-
behandlung und regelmaBig danach in Betracht gezogen
werden.

Allopurinol (Arzneimittel zur Senkung erhohter Harn-
sdurespiegel)

Wenn Sie Allopurinol gleichzeitig mit LisiHEXAL® comp
10 mg/12,5 mg anwenden, ist das Risiko eines Nieren-
versagens erhéht.

Ciclosporin (Arzneimittel zu Unterdriickung des
Immunsystems)

Wenn Sie Ciclosporine gleichzeitig mit LisiHEXAL®
comp 10 mg/12,5 mg anwenden, ist das Risiko eines
Nierenversagens und eines erhéhten Kaliumspiegels
(Hyperkaliamie) erhéht.

Lovastatin (Arzneimittel zur Senkung der Blutfett-
werte)

Wenn Sie Lovastatin gleichzeitig mit LisiHEXAL® comp
10 mg/12,5 mg anwenden, ist das Risiko eines erhéhten
Kaliumspiegels (Hyperkaliamie) erhéht.

Trimethoprim (Arzneimittel zur Behandlung von
Harnwegsinfekten)

Wenn Sie Trimethoprim gleichzeitig mit LisiHEXAL®
comp 10 mg/12,5 mg anwenden, ist das Risiko eines
erhéhten Kaliumspiegels (Hyperkaliamie) erhdht.

Digitalisglykoside (Arzneimittel zur Behandlung der
Herzmuskelschwache)

Wenn Sie Digitalisglykoside gleichzeitig mit LisiHEXAL®
comp 10 mg/12,5 mg anwenden, kann der durch Lisi
HEXAL® comp 10 mg/12,5 mg gesenkte Kaliumspiegel
(Hypokalamie) die Wirkung von Digitalisglykosiden ver-
starken.

Sotalol (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhyth-
musstoérungen)

Die durch LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg ausge-
16sten verringerten Kaliumspiegel (Hypokalédmie) kénnen
das Risiko von durch Sotalol hervorgerufenen Herz-
rhythmusstérungen (Arrhythmien) erhéhen.

Cholestyramin, Cholestipol (Arzneimittel zur Sen-
kung der Blutfettwerte)

Die gleichzeitige Gabe von Cholestyramin oder Chole-
stipol verringert die Ausscheidung von Thiazid um 85 %
bzw. 43 %. Falls die gleichzeitige Gabe dieser Arz-
neistoffe und LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg erfor-
derlich ist, sollte die Anwendung um einige Stunden ver-
setzt erfolgen.

Trizyklische Antidepressiva/Antipsychotika (Arznei-
mittel zur Behandlung von Depressionen)

Diese Arzneimittel kénnen die blutdrucksenkende Wir-
kung von LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg verstarken.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Torsades de pointes (bestimmte Herzrhythmus-
stérungen)-induzierende Stoffe
Diese Arzneimittel sollten nicht mit LisiHEXAL® comp
10 mg/12,5 mg kombiniert werden.

Corticosteroide (Arzneimittel zur Behandlung von
Entziindungen, Allergien oder zur Unterdriickung des
Immunsystems, Amphotericin B (parenteral) (Arznei-
mittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen), Car-
benoxolon (Arzneimittel zur Behandlung von Magen-
geschwiiren), Corticotropin (ACTH) oder stimulie-
rende Abfiihrmittel

LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg kann eine Stérung im
Elektrolytgleichgewicht verstérken, vor allem die Sen-
kung des Kaliumspiegels (Hypokalamie).

Andere blutdrucksenkende Stoffe
Die Wirkungen kénnen sich addieren.

Sympathomimetika (Arzneimittel zur Blutdruck-
steigerung)

Diese Arzneimittel kdnnen die blutdrucksenkende Wir-
kung von LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg vermindern.
Sie sollten sorgféltig Gberwacht werden, um sicher-
zustellen, dass die erwiinschten Wirkungen erreicht
werden.

Allopurinol (Arzneimittel zur Senkung des Harnsaure-
gehalts im Blut), Procainamid (Arzneimittel zur Be-
handlung von Herzrhythmusstérungen), Zytostatika
(Arzneimittel die das Zellwachstum hemmen) oder
immunsuppressive Stoffe (Stoffe, die das Immun-
system unterdriicken)

Bei gleichzeitiger Anwendung mit LisiHEXAL® comp
10 mg/12,5 mg kann das Risiko einer Verringerung der
Leukozytenzahl (Leukopenie) erhdht sein

Kalziumsalze

Bei gleichzeitiger Anwendung mit LisiHEXAL® comp
10 mg/12,5 mg kann es aufgrund von verringerter Aus-
scheidung zu erhéhten Serumkalzium-Spiegeln kommen.

Andere Stoffe
LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg kann das An-
sprechen auf Tubocurarin (Muskelrelaxans) erhéhen.

Hamodialyse

Wenn Sie eine Dialyse benétigen, sollten Sie Lisi
HEXAL® comp 10 mg/12,5 mg nicht einnehmen, da bei
Patienten, die mit high-flux Membranen dialysiert werden
und gleichzeitig mit einem ACE-Hemmer behandelt
werden, Uber ein haufiges Auftreten allergischer (ana-
phylaktischer) Reaktionen berichtet wurde.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie LisiHEXAL® comp
10 mg/12,5 mg einnehmen, wenn Sie schwanger sind,
glauben, schwanger zu sein, eine Schwangerschaft pla-
nen, oder wenn Sie stillen.

LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg sollte wahrend des
ersten Drittels der Schwangerschaft méglichst nicht
eingenommen werden.

Falls Sie wéahrend der Behandlung mit LisiHEXAL® comp
10 mg/12,5 mg schwanger werden, teilen Sie dies unver-
zlglich Threm Arzt mit. LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg
darf wéhrend des zweiten oder dritten Drittels der
Schwangerschaft nicht eingenommen werden. Vor einer
geplanten Schwangerschaft sollte auf eine geeignete
alternative Behandlung umgestellt werden.

Stillzeit
LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg darf wahrend der Still-
zeit nicht eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arznei-
mittel bedarf der regelméBigen &rztlichen Kontrolle.

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen
kann das Reaktionsvermdgen so weit verandert sein,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBen-
verkehr oder zum Bedienen von Maschinen sowie zum
Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréchtigt sein kann.

Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn,
Dosiserhéhung oder Arzneimittelwechsel sowie in Zu-
sammenhang mit Alkohol.

Wie ist LisiHEXAL® comp 10 mg/
12,5 mg einzunehmen?

Nehmen Sie LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg immer
genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Es ist sehr wichtig, dass Sie LisiHEXAL® comp 10 mg/
12,5 mg einnehmen, solange es lhnen lhr Arzt verordnet.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
ubliche Dosis:

1 Tablette LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg einmal tag-
lich (entsprechend 10 mg Lisinopril und 12,5 mg Hydro-
chlorothiazid).

Die Gabe der fixen Kombination von Lisinopril und
Hydrochlorothiazid wird normalerweise nach Dosis-
einstellung (Dosistitration) mit den Einzelkomponenten
empfohlen. Wenn klinisch vertretbar, kann eine direkte
Umstellung von der Monotherapie auf die fixe Kombi-
nation in Erwégung gezogen werden.

LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg kann bei Patienten
angewendet werden, deren Blutdruck mit 10 mg Lisi-
nopril allein nicht ausreichend eingestellt werden kann.

Bezogen auf die Einzelkomponenten sollte eine Dosie-
rung 40 mg Lisinopril und 25 mg Hydrochlorothiazid pro
Tag nicht Uberschreiten.

Eingeschrankte Nierenfunktion:

Das Kombinationsarzneimittel LisiHEXAL® comp 10 mg/
12,5 mg sollte bei Patienten mit eingeschrénkter Nieren-
funktion (Kreatinin-Clearance zwischen 30 und 80 ml/min)
nur nach vorangegangener Dosiseinstellung mit den
Einzelkomponenten eingenommen werden. Fir die
Einzelkomponente Lisinopril wird bei diesen Patienten
eine Anfangsdosis von 5 bis 10 mg empfohlen.

Art der Anwendung

Die Einnahme von LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg
kann unabhéngig von den Mahlzeiten und sollte immer
zur gleichen Tageszeit, bevorzugt morgens, erfolgen.
Nehmen Sie LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg Tabletten
mit reichlich Flissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) ein.

Hinweis:

Zur Halbierung der Tablette legt man
diese mit der Bruchkerbe nach oben NN
auf eine feste Unterlage und driickt
mit zwei Fingern gleichzeitig links
und rechts der Bruchkerbe. Die
Tablette bricht dabei in zwei Halften

auseinander.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von LisiHEXAL® comp
10 mg/12,5 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von LisiHEXAL®
comp 10 mg/12,5 mg eingenommen haben,
als Sie soliten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben,
wenden Sie sich sofort an einen Arzt/Notarzt. Dieser
kann entsprechend der Schwere der Vergiftung tber die
erforderlichen MaBBnahmen entscheiden.

In Abhangigkeit vom AusmaB der Uberdosierung sind
folgende Symptome méglich: starker Blutdruckabfall,
Stérungen im Wasser- und Mineralhaushalt, anhaltende
Steigerung des Harnflusses, Nierenversagen, Herzrhyth-
musstérungen.

Bei Verdacht einer Uberdosierung benétigen Sie dringend
arztliche Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme von LisiHEXAL®
comp 10 mg/12,5 mg vergessen haben

Nehmen Sie zum néchsten Einnahmezeitpunkt nicht die
doppelte Menge ein, sondern setzen Sie bitte die Ein-
nahme von LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg wie ver-
ordnet zum nachsten fiir Sie Ublichen Zeitpunkt fort.

Wenn Sie die Einnahme von LisiHEXAL®
comp 10 mg/12,5 mg abbrechen

Der Blutdruck kann erneut ansteigen. Sprechen Sie
daher bitte mit Inrem Arzt, bevor Sie - z. B. wegen des
Auftretens von Nebenwirkungen oder weil Sie sich
besser flihlen - eigenmachtig die Behandlung mit Lisi
HEXAL® comp 10 mg/12,5 mg unterbrechen oder vor-
zeitig beenden!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann LisiHEXAL® comp 10 mg/
12,5 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: 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

In Klinischen Studien wurden dieselben Nebenwirkun-
gen beobachtet, wie sie zuvor fir die separat verab-
reichten Einzelkomponenten Lisinopril und Hydro-
chlorothiazid berichtet wurden

Haufig:

o Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden
Schwindelgefiihl, welches im Allgemeinen auf eine
Dosisreduktion ansprach und selten einen Therapie-
abbruch erforderte. Kopfschmerzen, Schwéachegefihl

e Erkrankungen der Atemwege
Trockener und anhaltender Husten, der nach Ab-
setzen der Therapie verschwindet.

o Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems
Blutdruckabfall, einschlieBlich Blutdruckabfall beim
Aufstehen

Gelegentlich:

e Magen-Darm-Erkrankungen
Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Verdauungsstérungen,
Bauchspeicheldriisenentziindung, trockener Mund

o Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes
Hautausschlag

o Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gicht

o Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems
Herzklopfen, Brustschmerz, Muskelkrampfe und
-schwéche

o Erkrankungen des Nervensystems
Taubheitsgefiihl und Kribbeln der GliedmaBen
(Parasthesien), Schwachegefihl

e Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Impotenz

Selten:

e Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes )
Gewebeschwellung (angioneurotisches Odem) von
Gesicht, Gliedmafen, Lippen, Zunge, Stimmbéander
und/oder Kehlkopf

Sonstige

Symptomenkomplex mit ein oder mehreren Erschei-
nungen: Fieber, GefaBentziindung, Muskelschmerzen,
Gelenkschmerz, -entzlindung, bestimmte Blutbildver-
anderungen (erhéhte positive antinukledre Antikérper
[ANA], erhdhte ESR, Eosinophilie, Leukozytose), Haut-
ausschlag, erhéhte Lichtempfindlichkeit (Photosensiti-
vitat) oder andere Hautreaktionen

Untersuchungen
Veranderungen von Laborwerten waren selten klinisch
bedeutend.

Gelegentlich: erhdhte Blutzucker-, Harnséure-, Serum-
kaliumspiegel, erniedrigte Serumkaliumspiegel.

Selten: Leberenzym- und/oder Serumbilirubinanstiege

Ohne Héufigkeitsangabe: Anstiege von Blutfetten (Chole-
sterin, Triglyzeride), geringe Anstiege von Blutharnstoff
und Serumkreatinin, Beeintrachtigung des Knochenmarks
und daraus resultierende Blutbildveranderungen (Anémie,
Thrombozytopenie, Leukopenie, Agranulozytose, Abfall
von Hamoglobin und H&matokrit).

Nebenwirkungen, die fiir die einzelnen Substanzen be-
richtet wurden:

Hydrochlorothiazid

Infektionen und Erregerbefall
Speicheldriisenentziindung

Erkrankungen des Blut- und Lymphsystems
Verénderungen des Blutbildes, z. B. Abfall der roten Blut-
kérperchen, der weiBen Blutkdrperchen, der Blutplatt-
chen u. a. (Leukopenie, Neutropenie/Agranulozytose,
Thrombozytopenie, aplastische Anamie, hamolytische
Anémie), Einschrankung der Knochenmarksfunktion

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Appetitlosigkeit, erhdhter Blutzuckerspiegel, Glukose-
ausscheidung mit dem Urin, erhéhter Blutharnsaure-
spiegel, Stérungen des Mineralstoffwechsels, Anstiege
von Cholesterin und Triglyzeriden

Psychiatrische Erkrankungen
Ruhelosigkeit, Depression, Schlafstérungen

Erkrankungen des Nervensystems
Appetitlosigkeit, Taubheitsgefiihl und Kribbeln der Glied-
mafen, Benommenheit

Augenerkrankungen
Gelbsehen, vorlibergehendes Verschwommensehen

Erkrankungen des Ohrs und des Innenohrs
Schwindel

Herzerkrankungen
Blutdruckabfall beim Aufstehen, Herzrhythmusstérungen

GefaBerkrankungen
GefaBentzindungen, auch der HautgefaBe (nekrotisie-
rende Angiitis)

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums
Atemnot (einschl. Lungenentziindung und Lungenddem)

Magen-Darm-Erkrankungen
Magenempfindlichkeit, Durchfall, Verstopfung, Bauch-
speicheldrisenentziindung

Erkrankungen der Leber und der Gallenblase
Gelbsucht (durch Gallenstau hervorgerufen)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes

Lichtempfindlichkeitsreaktionen, Hautausschlag, schwere
Hautreaktionen (kutane lupus-erythematodes-ahnliche
Reaktionen, Reaktivierung eines kutanen Lupus erythe-
matodes, toxische epidermale Nekrolyse), Nesselsucht,
allergische Reaktionen

Erkrankungen der Skelettmuskulatur und des Binde-
gewebes
Muskelkrampfe

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Nierenfunktionsstérung, Nierengewebsentziindung

Allgemeine Erkrankungen
Fieber, Schwache

Lisinopril
Erkrankungen des Blut- und Lymphsystems
Abfall der roten Blutkdrperchen (hamolytische Anamie)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Appetitlosigkeit, erniedrigter Natriumspiegel im Blut, Harn-
vergiftung

Psychiatrische Erkrankungen
Stimmungsschwankungen, Verwirrtheit

Erkrankungen des Nervensystems
Taubheitsgefiihl und Kribbeln in den GliedmaBen, Be-
nommenheit, Schlafstérungen

Erkrankungen des Ohrs und des Innenohrs
Schwindel

Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems
Herzinfarkt oder Durchblutungsstérung des Gehirns,
Herzrhythmusstérungen mit einem Anstieg der Herzfre-
quenz, Angina pectoris, Ohnmacht

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums
krampfartige Verengung der Bronchien (Asthma),
Nasenschleimhaut-, Nasennebenhdéhlenentziindung

Magen-Darm-Erkrankungen
Bauchschmerzen, Verdauungsstérung, Geschmacks-
veranderung

Erkrankungen der Leber und der Gallenblase
Leberentzlindung, Gelbsucht

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes

Hautrétung, allergische Reaktionen, Raynaud Syndrom,
Lichtreaktionen, Haarausfall, Nesselsucht, Schwitzen,
Juckreiz, Schuppenflechte und schwere Hautreaktionen
(z. B. Pemphigus, toxische epidermale Nekrolyse,
Stevens-Johnson-Syndrom und Erythema multiforme)

Erkrankungen der Nieren und ableitenden Harnwege
vermehrte EiweiBausscheidung im Urin, verringerte
Harnmenge, Harnverhalt, Nierenfunktionsstdrung, akutes
Nierenversagen.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Neben-
wirkungen zu ergreifen?

Falls Sie oben beschriebene Nebenwirkungen nach
Einnahme von LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg
bemerken, suchen Sie bitte arztlichen Rat.

Insbesondere bei schweren Nebenwirkungen wie plétz-
lichen Gewebeschwellungen im Gesichts- oder Hals-
bereich, Gelbfarbung der Haut - ggf. in Verbindung mit
Bewusstseinsstérungen und Zittern - oder schweren
Hautveranderungen (wie Blasenbildung, Hautablésungen,
groB3flachigen oder verfarbten Hautausschléagen, die mit
einer deutlichen Stérung des Allgemeinbefindens ein-
hergehen) brauchen Sie dringend éarztliche Hilfe!

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

Wie ist LisiHEXAL® comp 10 mg/
12,5 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Durchdriickpackung (Blister) angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schutzen.

Weitere Informationen

Was LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg enthélt:
Die Wirkstoffe sind: Lisinopril und Hydrochlorotiazid.

1 Tablette enthédlt 10 mg Lisinopril (als Dihydrat) und
12,5 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Croscarmellose
Natrium, Mannitol (Ph.Eur.), Maisstarke, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.), Farbstoff: Eisen(lll)-oxid (E 172)

Wie LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg aus-
sieht und Inhalt der Packung

LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg ist eine rosa, runde
und bikonvexe Tablette mit einseitiger Bruchkerbe.

LisiHEXAL® comp 10 mg/12,5 mg ist in Packungen mit
30 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

e-mail: service @hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: LisiHEXAL® comb semi — Tabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im Oktober 2007.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf!
Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

631385



