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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
ZESTRIL-5, 5 mg Tabletten
ZESTRIL-10, 10 mg Tabletten
ZESTRIL-20, 20 mg Tabletten

Lisinopril

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

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

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

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Zestril und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Zestril aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk L~

1. WAS IST ZESTRIL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Zestril enthilt ein als Lisinopril bezeichnetes Arzneimittel. Dieses gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die als ACE-Hemmer bezeichnet werden (Inhibitoren des Angiotensin Converting Enzyme).

Zestril wird zur Behandlung der folgenden Erkrankungen verwendet:

e  hoher Blutdruck (Hypertonie);

e  Herzinsuffizienz;

e wenn Sie vor Kurzem einen Herzinfarkt hatten (Myokardinfarkt);

e Nierenprobleme, die durch eine Zuckerkrankheit (Typ II Diabetes mellitus) verursacht werden bei
Patienten, die gleichzeitig hohen Blutdruck haben.

Zestril bewirkt eine Erweiterung der Blutgefd3e. Dies hilft bei der Senkung des Blutdrucks. Es erleichtert dem
Herzen ebenfalls, Blut in alle Teile des Korpers zu pumpen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON ZESTRIL BEACHTEN?

Zestril darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Lisinopril oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind;

e wenn Sie jemals eine allergische Reaktion auf einen anderen ACE-Hemmer hatten. Die allergische
Reaktion kann eine Schwellung der Hiande, Fiile, FuBBknochel, des Gesichts, der Lippen, Zunge oder des
Rachens verursacht haben. Sie kann auch Schluck- und Atembeschwerden hervorgerufen haben
(angioneurotisches Odem);

e 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;
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wenn bei einem Mitglied Threr Familie schon einmal schwere allergische Reaktionen (angioneurotisches
Odem) gegen einen ACE-Hemmer aufgetreten sind oder wenn bei Ihnen schwere allergische Reaktionen
(angioneurotisches Odem) aus unbekannter Ursache aufgetreten sind;

wenn Sie mehr als 3 Monate schwanger sind (es ist ebenso besser Zestril in der frithen Schwangerschaft zu
vermeiden - sieche Abschnitt Schwangerschaft);

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

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der Einnahme von Zestril mit Threm Arzt oder Apotheker.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn bei lhnen ein trockener Husten auftritt, der nach Behandlungsbeginn mit
Zestril tiber lange Zeit anhilt.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Zestril einnehmen:

wenn Sie eine Aortenverengung (einer Arterie in [hrem Herzen) (Stenose) oder eine Verengung einer
bestimmten Herzklappe (Mitralklappe) haben.

wenn Sie eine Verengung (Stenose) der Nierenarterie haben.

wenn Sie an einer Herzmuskelverdickung leiden (hypertrophe Kardiomyopathie genannt).

wenn Sie Probleme mit Thren Blutgeféflen haben (Kollagen-GeféBkrankheit).

wenn Sie niedrigen Blutdruck haben. Dies macht sich als Schwindel- oder Benommenheitsgefiihl
bemerkbar, insbesondere beim Aufstehen.

wenn Sie Nierenprobleme haben oder Dialysepatient sind.

wenn Sie Leberprobleme haben.

wenn Sie Diabetes haben.

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden, erhoht sich das Risiko des Angioddems (schnelle

Schwellung im Halsbereich unter der Haut):

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

- Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall.

- Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes.

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, Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium)

in Ihrem Blut in regelmiBigen Abstinden iiberpriifen.

Siehe auch Abschnitt ,,Zestril darf nicht eingenommen werden*.

wenn Sie vor Kurzem unter Durchfall oder Erbrechen litten.

wenn lhr Arzt Thnen geraten hat, die Salzmengen in Threr Erndhrung zu kontrollieren.

wenn Sie einen hohen Cholesterinspiegel haben und Sie eine Behandlung bekommen, die als ,,LDL

Apherese* bezeichnet wird.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie glauben, dass Sie schwanger sind (oder schwanger werden

mochten). Zestril wird in der frilhen Schwangerschaft nicht empfohlen und darf nicht eingenommen

werden, wenn Sie ldnger als 3 Monate schwanger sind, da es Threm Baby in dieser Phase schwere

Schéden zufiigen kann. (siche Abschnitt ,,Schwangerschaft®);

wenn Sie eine schwarze Hautfarbe haben, da die Wirkung von Zestril vermindert sein kann. Auerdem

kénnen Sie leichter ein angioneurotisches Odem (schwere allergische Reaktion) bekommen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Angaben auf Sie zutrifft, sprechen Sie vor der
Einnahme von Zestril mit [hrem Arzt oder Apotheker.

Therapie bei Allergien wie z.B. Insektenstichen
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Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine Behandlung zur Abschwichung der Auswirkungen einer Allergie wie
z. B. bei einem Insektenstich bekommen bzw. wenn eine derartige Behandlung geplant ist
(Desensibilisierungsbehandlung). Wenn Sie Zestril einnehmen, wihrend Sie eine derartige Behandlung
bekommen, kann dies zu einer schweren allergischen Reaktion fiihren.

Operationen

Wenn bei Thnen eine Operation geplant ist (einschlielich einer Zahnoperation), teilen Sie IThrem behandelnden
Arzt bzw. Zahnarzt mit, dass Sie Zestril einnehmen. Dies ist deshalb wichtig, weil es bei Ihnen zu einem
Blutdruckabfall kommen kann (Hypotonie), wenn Sie wihrend der Einnahme von Zestril bestimmte Lokal- oder
Allgemeinanéasthetika bekommen.

Kinder und Jugendliche

Zestril wurde bei Kindern untersucht. Wenn Sie weitere Fragen dazu haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.
Kinder unter 6 Jahren oder Kinder - altersunabhéngig - mit schweren Nierenproblemen sollten nicht mit Zestril
behandelt werden.

Einnahme von Zestril zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kurzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Zestril kann die Wirkweise einiger Arzneimittel beeinflussen und einige Arzneimittel konnen Wirkungen auf
Zestril haben. Thr Arzt muss unter Umstidnden Ihre Dosierung anpassen und/oder sonstige Vorsichtsmaflnahmen
treffen.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker insbesondere, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen:
e andere Arzneimittel gegen hohen Blutdruck;
e cinen Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten oder Aliskiren (siche auch Abschnitte ,,Zestril darf nicht
eingenommen werden" und ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen*);
harntreibende Mittel (Diuretika);
Betablocker, wie z.B. Atenolol und Propranolol;
Nitrate (bei Herzproblemen);
Nichtsteroidale Antitheumatika (NSAR) zur Behandlung von Schmerzen und Arthritis;
Aspirin (Acetylsalicylsdure), wenn Sie mehr als 3 Gramm téglich einnehmen;
Arzneimittel gegen Depressionen und gegen psychische Erkrankungen, einschlielich Lithium;
Kalium-Ergénzungsmittel (einschlieflich Salzersatzmittel), kaliumsparende Diuretika und andere
Arzneimittel, die den Kaliumgehalt in Threm Blut erh6hen kénnen (z. B. Trimethoprim und Cotrimoxazol
zur Behandlung von bakteriellen Infekten; Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Unterdriickung des
Immunsystems, um die Abstofung von transplantierten Organen zu verhindern; und Heparin, ein
Arzneimittel zur Blutverdiinnung und Vermeidung von Blutgerinnseln);
e Insulin oder andere Diabetesarzneimittel, zum Einnehmen,;
e  Arzneimittel zur Behandlung von Asthma;
Arzneimittel zur Behandlung einer verschnupften Nase oder einer Entziindung der Nasennebenhohle oder
andere Mittel gegen Erkéltung (einschlieSlich solcher, die Sie rezeptfrei in der Apotheke kaufen kdnnen);
Arzneimittel, die die Immunreaktion des Organismus unterdriicken (Immunsuppressiva);
Allopurinol (bei Gicht);
Procainamid (bei Herzrhythmusproblemen);
goldhaltige Arzneimittel (wie z. B. Natriumaurothimalat), die Ihnen moglicherweise als Injektion
verabreicht werden.
Die folgenden Arzneimittel konnen das Risiko von Angioddem erhdhen (Anzeichen von Angioddem umfassen
Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge und/oder des Rachens mit Schwierigkeiten beim Schlucken
oder Atmen):
. Arzneimittel um Blutgerinnseln auf zu 16sen (Gewebeplasminogenaktivatoren), iiblicherweise im
Krankenhaus verabreicht.
o Arzneimittel die am haufigsten verwendet werden, um AbstoBung von transplantierten Organen zu
vermeiden (Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus und andere Arzneimittel der Klasse mTOR
Inhibitoren). Siche Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und VorsichtsmafBnahmen®.
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. Racecadotril fiir Behandlung von Durchfall.
o Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes.

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

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie glauben, dass Sie schwanger sind (oder schwanger werden mdchten).
Normalerweise wird Thnen Thr Arzt raten, Zestril abzusetzen, ehe Sie schwanger werden, oder sobald Sie
wissen, dass Sie schwanger sind, und er wird [hnen empfehlen ein anderes Arzneimittel anstelle von Zestril
einzunehmen. Zestril wird in der frithen Schwangerschaft nicht empfohlen und darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie mehr als 3 Monate schwanger sind, da es bei [hrem Baby zu schweren Schiden fiihren kann, wenn es
nach dem 3 Schwangerschaftsmonat verwendet wird.

Stillzeit

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen. Zestril wird fiir stillende
Miitter nicht empfohlen. Wenn Sie stillen mochten, wird Thr Arzt unter Umstidnden eine andere Behandlung fiir
Sie wihlen. Dies gilt insbesondere, wenn Thr Kind gerade erst geboren ist oder zu frith geboren wurde.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

e  Einige Menschen fiihlen sich schwindlig oder miide, wenn Sie dieses Medikament einnechmen. Wenn diese
Nebenwirkungen bei [hnen auftreten, fahren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Werkzeuge oder
Maschinen.

e  Warten Sie erst ab, welche Wirkungen das Arzneimittel auf Sie ausiibt, bevor Sie diese Téatigkeiten
aufnehmen.

3. WIE IST ZESTRIL EINZUNEHMEN?

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

Sobald Sie mit der Einnahme von Zestril begonnen haben, fiihrt [hr Arzt mdglicherweise Blutuntersuchungen
durch. Eventuell passt [hr Arzt dann Ihre Dosis an, so dass Sie genau die fiir Sie richtige Menge des
Arzneimittels einnehmen.

Einnahme des Arzneimittels

e Nehmen Sie die Tablette mit einem Glas Wasser ein.

e  Versuchen Sie lhre Tabletten jeden Tag zur gleichen Zeit einzunehmen. Sie konnen Zestril sowohl vor als
auch nach einer Mahlzeit einnehmen.

e Die Behandlung mit Zestril ist eine Langzeittherapie. Nehmen Sie es daher so lange ein, wie es IThnen Thr
Arzt verordnet. Es ist wichtig, dass Sie Zestril jeden Tag einnehmen.

Einnahme der ersten Dosis

e Secien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie mit der Einnahme von Zestril beginnen oder wenn IThre Dosis
erhoht wird. Es kann hier zu einem starkeren Blutdruckabfall kommen als spéter bei fortgesetzter
Einnahme.

e  Der stirkere Blutdruckabfall kann dazu fiihren, dass Sie sich schwindlig oder benommen fiithlen. Dann
kann es Thnen helfen, sich hinzulegen. Wenn Sie sich Sorgen machen, sprechen Sie bitte so bald wie
moglich mit [hrem Arzt.

Erwachsene

Die Dosis hangt von Ihrer gesundheitlichen Verfassung und davon ab, welche anderen Medikamente Sie
gegebenenfalls einnehmen. Thr Arzt sagt [hnen, wie viele Tabletten Sie téglich einnehmen sollen. Halten Sie
Riicksprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind.

PIL Dts ZESTRIL



6/10

Bei hohem Blutdruck
e Die empfohlene Anfangsdosis ist 10 mg einmal téglich.
e Die iibliche Langzeitdosis ist 20 mg einmal tiglich.

Bei Herzinsuffizienz
¢ Die empfohlene Anfangsdosis ist 2,5 mg einmal téaglich.
e Die Langzeitdosis ist 5 bis 35 mg einmal taglich.

Nach einem Herzinfarkt

¢ Die empfohlene Anfangsdosis ist 5 mg innerhalb von 24 Stunden nach dem Infarkt und 5 mg einem Tag
spater.
e Die iibliche Langzeitdosis ist 10 mg einmal téglich.

Bei Nierenproblemen aufgrund von Diabetes
¢ Die empfohlene Dosis ist 10 mg oder 20 mg einmal tdglich.

Wenn Sie im fortgeschrittenen Alter sind, Nierenprobleme haben oder Diuretika einnehmen, verordnet IThnen Thr
Arzt eventuell eine niedrigere Dosis als die sonst iibliche.

Anwendung bei Kindern und Jugendliche (6 bis 16 Jahre) mit Bluthochdruck

. Zestril wird fiir Kinder unter 6 Jahren oder altersunabhéngig fiir Kinder mit schweren
Nierenproblemen nicht empfohlen.

o Der Arzt wird die korrekte Dosis fiir Thr Kind festlegen. Die Dosis hingt vom
Korpergewicht des Kindes ab.

o Fiir Kinder mit einem Kdrpergewicht zwischen 20 kg und 50 kg betrdgt die empfohlene
anfingliche Dosis 2,5 mg einmal taglich.

o Fiir Kinder mit einem Korpergewicht tiber 50 kg betrégt die empfohlene anféngliche Dosis

5 mg einmal téglich.

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

Wenn Sie eine groflere Menge von Zestril eingenommen haben als von Threm Arzt verschrieben, nehmen Sie
sofort Kontakt auf mit Ihrem Arzt, Ihrem Apotheker oder mit der Giftnotrufzentrale (070/245.245) oder gehen
Sie sofort ins Krankenhaus. Folgende Wirkungen treten mit groer Wahrscheinlichkeit auf: Schwindel,
Herzklopfen.

Wenn Sie die Einnahme von Zestril vergessen haben

° Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese ein, sobald Sie
daran denken. Wenn es jedoch bald Zeit fiir [hre néchste Dosis ist, lassen Sie die vergessene Dosis aus.

o Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Zestril abbrechen
Beenden Sie die Behandlung nicht, auch wenn es Thnen besser geht, ohne Anweisung lhres Arztes.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.
4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Sollten Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bei sich bemerken, nehmen Sie Zestril nicht weiter ein und
wenden Sie sich umgehend an einen Arzt.
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o schwere allergische Reaktionen (selten, betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000). Diese konnen die
folgenden plétzlich auftretenden Anzeichen beinhalten:
- Schwellungen des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder des Halses. Dies kann Schwierigkeiten
beim Schlucken hervorrufen;
- schwere oder plotzlich auftretende Schwellungen der Hénde, Fiile und Fullgelenke;
- Schwierigkeiten beim Atmen;
- schwerer Juckreiz der Haut (mit Blasenbildung).

e schwere Hauterkrankungen wie plétzlicher, unerwarteter Hautausschlag oder Brennen, rote oder sich
abschélende Haut (sehr selten, betrifft weniger als 1 von 10.000 Behandelten).

e cine Infektion, die mit Fieber und einer ernsten Verschlechterung Thres Allgemeinbefindens einhergeht,
oder Fieber mit Anzeichen einer ortlichen Infektion, wie Hals- oder Rachenentziindung bzw.
Mundhoéhleninfektion oder Probleme beim Wasserlassen (sehr selten, betrifft weniger als 1 von 10.000
Behandelten).

Weitere mogliche Nebenwirkungen sind:

Haufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100)

Kopfschmerzen.

Schwindel oder Benommenbheit, insbesondere, wenn Sie schnell aufstehen.
Durchfall.

Langanhaltender, trockener Husten.

Erbrechen.

Nierenprobleme (nachgewiesen anhand eines Bluttests).

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000)

e  Stimmungsschwankungen.

e  Verinderungen der Farbe Ihrer Finger oder Zehen (hellblau gefolgt von Réte) oder Taubheitsgefiihl oder
Kribbeln in Thren Fingern oder Zehen.

Geschmacksstorungen.

Schléfrigkeit.

Drehschwindel.

Schlafstdrungen.

Schlaganfall.

Beschleunigter Herzschlag.

Schnupfen.

Ubelkeit.

Bauchschmerzen oder Verdauungsstdrungen.

Hautausschlag oder Juckreiz.

Erektionsstdrungen (Impotenz).

Miidigkeit oder Schwiche (Kraftlosigkeit).

Bei Menschen mit den folgenden Erkrankungen kann es zu einem sehr groflen Blutdruckabfall kommen:
koronare Herzkrankheit, Verengung der Aorta (einer Herzarterie), der Nierenarterie oder der Herzklappen,
Herzmuskelverdickung. Wenn ein solcher Blutdruckabfall bei [hnen auftritt, fiihlen Sie sich
moglicherweise schwindlig oder benommen - insbesondere, wenn Sie schnell aufstehen.

e  Verinderungen des Blutbildes, das Aufschluss dariiber geben kann, wie gut Ihre Leber und Nieren arbeiten.
e  Herzinfarkt.

e  gesehen und/oder gehdrt Halluzinationen.

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000)
Verwirrtheitszusténde.

Urtikaria.

Mundtrockenheit.

Haarausfall.

Psoriasis (Schuppenflechte).
Wahrnehmungsveranderungen wie Dinge riechen.
VergroBerung der Brust bei Ménnern.
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e  Verdnderungen bei Blutzellen oder anderen Blutbestandteilen. Eventuell entnimmt Thr Arzt von Zeit zu
Zeit Blutproben, um zu iiberpriifen, ob sich Zestril auf Ihr Blut auswirkt. Anzeichen dafiir sind unter
anderem Miidigkeit, blasse Haut, Halsschmerzen, erhohte Korpertemperatur (Fieber), Gelenk- und
Muskelschmerzen, Schwellung von Gelenken oder Driisen oder Empfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht.

e  Niedrige Natriumspiegel im Blut (Anzeichen hierfiir kdnnen Miidigkeit, Kopfschmerzen, Ubelkeit und
Erbrechen sein).

e  Plotzliches Nierenversagen.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelte von 10.000)

e  Nasennebenhdhlenentziindung (Schmerzen und Druckgefiihl hinter Ihren Wangen und Augen).

e Pfeifende Atmung.

e Niedrige Blutzuckerspiegel (Hypoglykdmie). Anzeichen dafiir sind unter anderem Hunger- oder
Schwichegefiihl, Schwitzen und schneller Herzschlag.

e  Lungenentziindung. Anzeichen dafiir sind unter anderem Husten, Kurzatmigkeit und erhohte Temperatur
(Fieber).

e  Gelbfarbung der Haut oder des Weiflen Threr Augen (Gelbsucht).

Leberentziindung. Diese kann zu Appetitlosigkeit, Gelbfarbung der Haut und Augen und Dunkelfarbung

des Urins fiihren.

Entziindung der Bauchspeicheldriise. Diese fiihrt zu méBigen bis starken Oberbauchschmerzen.

Schwerwiegende Hautreaktionen. Anzeichen sind Rotung, Blasenbildung und Ablésen der Haut.

Schwitzen.

Verminderte Urinausscheidung oder gar keine Urinausscheidung.

Leberversagen.

Schwellungen.

Darmentziindung.

Nicht bekannt (Haufigkeit ist auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
e  Anzeichen von Depressionen.
e  Ohnmacht.

Die Nebenwirkungen bei Kindern scheinen denen vergleichbar zu sein, die bei Erwachsenen beobachtet
wurden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem (Details siche unten) anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Belgien
Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte,
Abteilung Vigilanz

Avenue Galilée - Postfach 97

Galileelaan 5/03 1000 BRUSSEL

1210 BRUSSEL Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fagg-afimps.be

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy

Batiment de Biologie Moléculaire et de Biopathologie (BBB)
CHRU de Nancy — Hopitaux de Brabois

Rue du Morvan

54 511 VANDOEUVRE LES NANCY CEDEX

Tél: (+33) 3 83 6560 85/ 87
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E-mail: crpv@chru-nancy.fr

oder

Direction de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments
20, rue de Bitbourg

L-1273 Luxembourg-Hamm

Tél.: (+352) 2478 5592

E-mail: pharmacovigilance(@ms.etat.lu

Lien pour le formulaire: https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-effets-
indesirables-medicaments.html

5. WIE IST ZESTRIL AUFZUBEWAHREN?

o Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

o Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach ,,EXP*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

o Nicht tiber 30°C lagern.

o 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 Zestril enthilt
. Der Wirkstoff ist: Lisinopril (in Form von Lisinopril-Dihydrat).
. Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol, Kalziumhydrogenphosphat-Dihydrat,

Maisstérke, vorverkleisterte Stiarke und Magnesiumstearat. Die rosafarbenen und rotbraunen Tabletten
enthalten aulerdem Eisenoxid rot (E172).

Zestril wird in 3 Starken mit jeweils 5 mg, 10 mg oder 20 mg Lisinopril (in Form von Lisinopril-Dihydrat)
angeboten.

Wie Zestril aussieht und Inhalt der Packung

5 mg Tabletten: runde, rosafarbene, nicht iiberzogene, bikonvexe Tablette, mit “¥ 5 auf einer Seite und teilbar
auf die andere Seite. Diameter: 6 mm.

Die Tablette kann in gleiche Dosen gespaltet werden.

10 mg Tabletten: runde, rosafarbene, nicht {iberzogene, bikonvexe Tablette, mit “¥ 10” auf einer Seite und glatt
auf die andere Seite. Diameter: 8 mm.

20 mg Tabletten: runde, rotbraune, nicht {iberzogene, bikonvexe Tablette, mit “¥ 20 auf einer Seite und glatt
auf die andere Seite. Diameter: 8 mm.

Die Zestril Tabletten sind verfiigbar in Aluminium Blisterpackungen mit 14, 20, 28, 28 x 1, 30, 42, 50, 56, 56 x
1, 60, 84, 98, 100, 400 und 500 Tabletten.

Blisterpackungen mit Vielfachen von 7 Tabletten kdnnen auch mit Wochentag Marken verfiigbar sein.

Die Zestril Tabletten sind auch verfiigbar in Flaschen mit 20, 30, 50, 100 und 400 Tabletten.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

PIL Dts ZESTRIL


https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-effets-indesirables-medicaments.html
https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-effets-indesirables-medicaments.html
mailto:pharmacovigilance@ms.etat.lu
mailto:crpv@chru-nancy.fr

Pharmazeutischer Unternehmer
Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

Qrestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S
Déanemark

Hersteller

AstraZeneca UK Ltd, Silk Road Business Park, Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA, Grof3britannien
AstraZeneca Reims Production, Parc Industriel de la Pompelle, Chemin de Vrilly, 51100 Reims, Frankreich
Corden Pharma GmbH, Otto-Hahn-Strasse, 68723, Plankstadt, Deutschland

AstraZeneca AB, Gértunavégen, SE-151 85 Sodertilje, Schweden

Zulassungsnummern

ZESTRIL-5, 5 mg, Tabletten (PVC/Aluminium):
ZESTRIL-10, 10 mg, Tabletten (PVC/Aluminium):
ZESTRIL-20, 20 mg, Tabletten (PVC/Aluminium):
ZESTRIL-5, 5 mg, Tabletten (PVC-PVDC/Aluminium):
ZESTRIL-10, 10 mg, Tabletten (PVC-PVDC/Aluminium):
ZESTRIL-20, 20 mg, Tabletten (PVC-PVDC/Aluminium):
ZESTRIL-5, 5 mg, Tabletten (Flasche HDPE):
ZESTRIL-10, 10 mg, Tabletten (Flasche HDPE):
ZESTRIL-20, 20 mg, Tabletten (Flasche HDPE):

Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig.

BE141556
BE237413
BE141671
BE396611
BE396645
BE396672
BE396636
BE396663
BE396697

10/10

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Acemin (AT), Zestril (BE, ES, IE, FR, IT, EL, LU, NO, NL, SE, UK), Zestril-5/Zestril Mite/Zestril (PT).

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 03/2022.

PIL Dts ZESTRIL
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