LisinoprilTeva-BSD-afsl-implTransferMAH-jan26
GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

LISINOPRIL TEVA 5 mg und 20 mg TABLETTEN
Lisinopril-Dihydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Lisinopril Teva und woftir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Lisinopril Teva aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook w

1.  Was st Lisinopril Teva und wofiir wird es angewendet?

Lisinopril Teva gehdrt zur Arzneimittegruppe der sogenannten Angiotensin-Converting-Enzyme-Hemmer
(ACE-Hemmer). Diese Tabletten sind Vasodilatatoren (Arzneimittel, die die Blutgefalie erweitern) und es
dadurch Ihrem Herzen erleichtern, das Blut durch Ihren Kérper zu pumpen. Dies trégt zur Senkung des
Blutdruckes bei.

Lisinopril Teva wird angewendet:

e zur Behandlung einer Krankheit, die als symptomatische Herzinsuffizienz bekannt ist, und das Herz das
Blut nicht mehr wirksam pumpt, wie es sollte.

 zur Behandlung von Bluthochdruck.

 zur Vorbeugung von erneuten Herzproblemen bei Patienten, die vor kurzem einen Herzinfarkt erlitten
haben.

 zur Behandlung einer Nierenkrankheit, die durch Diabetes und Bluthochdruck bedingt ist.

Lisinopril wird bei Kindern (ab 6 Jahren) nur zur Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie) empfohlen.
Lisinopril darf bei Kindern mit einer schweren Nierenfunktionsstérung nicht angewendet werden.

2.  Was sollten Sie vor der Einnahme von Lisinopril Teva beachten?

Lisinopril Teva darf NICHT eingenommen werden,

» wenn Sie allergisch gegen Lisinopril, gegen einen anderen Angiotensin-Converting-Enzyme(ACE)-
Hemmer oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

» wenn Sie an einer allergischen Reaktion gegen irgendeinen anderen ACE-Hemmer gelitten haben, wie z.
B. Captopril, Enalapril, die zu einer Anschwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen fiihrte.

e wenn Sie oder ein Mitglied lhrer engsten Familie eine Anschwellung von Gesicht oder Korper
(angioneurotisches Odem) in der Vorgeschichte hat, die mit der Anwendung von Arzneimitteln nicht
verbunden ist.
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» wenn Sie seit mehr als 3 Monaten schwanger sind (es ist besser, Lisinopril Teva in der
Frahschwangerschaft zu vermeiden — siehe Abschnitt 2: Schwangerschatt, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit)

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

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

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

Informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen

» wenn Sie an einer Verengung der Nierenarterien leiden, an einem sonstigen Nierenproblem leiden oder ob
Sie sich der Dialyse unterziehen.

e wenn Sie vor kurzem an Durchfall oder Erbrechen gelitten haben.

e wenn Sie eine salzarme Didt befolgen.

» wenn Sie an niedrigem Blutdruck leiden (Sie kdnnen dies an Schwindel oder Benommenheit,
insbesondere beim Aufstehen, merken).

e wenn Sie an einer Leberkrankheit leiden.

» wenn Sie eine unzureichende Blutzufuhr zum Herzen haben (ischdmische Herzkrankheit)

e wenn Sie eine unzureichende Blutzufuhr zum Gehirn haben (zerebrovaskulére Krankheit)

e wenn Sie eine Aortenstenose oder Ausflusstraktobstruktion (eine Verengung der vom Herzen
wegflinrenden Hauptarterie), eine Verengung der Herzklappen (Mitralklappenstenose) oder eine
Dickenzunahme des Herzmuskels (hypertrophische Kardiomyopathyie) haben

» wenn Sie eine kollagene vaskuldre Krankheit haben, z. B. systemischer Lupus erythematodes, eine
allergische Krankheit, die Gelenkschmerzen, Hautausschldge und Fieber hervorruft

» wenn Sie sich einer Desensibilisierungshehandlung unterziehen (z. B. um die Wirkungen einer Allergie
gegen Wespen- oder Bienenstiche zu reduzieren)

e wenn Sie sich einer LDL-Apherese unterziehen (Entfernen von Cholesterin aus dem Blut durch eine
Maschine)

« wenn Sie vor kurzem einen Herzanfall erlitten haben und an niedrigem Blutdruck oder Nierenproblemen
leiden

» wenn Sie erfahren haben, dass Sie an einer schweren kongestiven Herzinsuffizienz leiden.

» wenn Sie eine schwarze Hautfarbe haben, da die Wirkung von Lisinopril Teva vermindert sein kann.
AulRerdem kdnnen Sie leichter ein Angioddem (schwere allergische Reaktion) bekommen.

e wenn Sie Lithium einnehmen (ein Arzneimittel zur Behandlung von Manie oder Depression).

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

o einen Angiotensin-ll-Rezeptor-Antagonisten (diese werden auch als Sartane bezeichnet - z. B.
Valsartan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme aufgrund von
Diabetes mellitus haben.

o Aliskiren.

lhr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, lhren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in
lhrem Blut in regelmaRigen Absténden uberpriifen. Siehe auch Abschnitt ,Lisinopril Teva darf NICHT
eingenommen werden®.

e wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, kann das Risiko eines Angioddems erhéht sein:

o Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall.

o Arzneimittel, die zur Verhinderung der Abstol3ung von transplantierten Organen oder zur
Krebshehandlung eingesetzt werden (z. B. Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus).

o Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes.

Sie mussen lhren Arzt dartiber informieren, wenn Sie denken, dass Sie schwanger sind (oder schwanger
werden konnten). Lisinopril Teva wird in der Friihschwangerschaft nicht empfohlen und darf nicht
eingenommen werden, wenn Sie seit mehr als 3 Monaten schwanger sind, da es lhrem Baby schwer schaden
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kann, wenn es in diesem Stadium angewendet wird (siehe Abschnitt 2: Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféhigkeit).

Wenn Sie sich einer Operation unterziehen missen, die mit einem Anésthetikum (einschliel3lich einer
Behandlung beim Zahnarzt) durchgeftihrt wird, informieren Sie lhren Arzt oder Zahnarzt, dass Sie Lisinopril
Teva Tabletten einnehmen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei Ihnen ein trockener Husten auftritt, der nach Behandlungsbeginn mit
Lisinopril Teva iiber lange Zeit anhélt.

nd | lict
Lisinopril wurde bei Kindern untersucht. Wenn Sie weitere Fragen dazu haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
Kinder unter 6 Jahren oder Kinder - altersunabhéngig - mit schweren Nierenproblemen sollten nicht mit
Lisinopril Teva behandelt werden.

Einnahme von Lisinopril Teva zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

» andere Arzneimittel zur Reduzierung des Blutdruckes, wie Diuretika ("Wassertabletten”), z. B. Amilorid, da
Ihr Blutdruck zu niedrig sein kann.

 Betablocker, wie z.B. Atenolol und Propranolol.

 Nitrate (bei Herzproblemen).

» Antipsychotika, z. B. Chlorpromazin (zur Behandlung von Geistesst6rungen) oder trizyklische
Antidepressiva, z. B. Amitriptylin, die niedrigen Blutdruck hervorrufen kénnen.

e Lithium, da Lithiumspiegel erhéht sein kénnen.

 Insulin oder Tabletten fiir Diabetes, da das Risiko auf Hypoglykémie (niedriger Blutzuckerspiegel) erhéht
sein kann.

 Kalium-Erganzungsmittel (einschlieRlich Salzersatzmittel), kaliumsparende Diuretika und andere
Arzneimittel, die den Kaliumgehalt in Ihrem Blut erh6hen kénnen (z. B. Trimethoprim und Cotrimoxazol zur
Behandlung von bakteriellen Infekten; Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems,
um die AbstoBung von transplantierten Organen zu verhindern; und Heparin, ein Arzneimittel zur
Blutverdiinnung und Vermeidung von Blutgerinnseln).

e Arzneimittel, die Gold enthalten, wie Natriumaurothiomalat, die Ihnen als Injektion verabreicht werden.

lhr Arzt muss unter Umsténden Ihre Dosierung anpassen und/oder sonstige VorsichtsmalRnahmen treffen:
e wenn Sie einen Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte
,Lisinopril Teva darf NICHT eingenommen werden" und ,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen*).

Informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie Lisinopril Teva in Kombination mit einem der folgenden Arzneimittel

einnehmen, da sie die Wirksamkeit von Lisinopril Teva vermindern kénnen:

 nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR) (eine Art von Schmerzmitteln, z. B. Indomethacin); die
Nierenfunktion kann ebenfalls beeintrachtigt sein.

» Aspirin (Acetylsalicylsdure), wenn Sie mehr als 3 Gramm téglich einnehmen.

e sympathomimetische Arzneimittel, wie z. B. Ephedrin, Adrenalin oder Isoprenalin. Ephedrin kann in
Arzneimitteln gegen Erkaltungen und verstopfte Nase vorhanden sein.

* Arzneimittel zur Behandlung von Asthma.

Informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie Lisinopril Teva in Kombination mit einem der folgenden Arzneimittel
einnehmen, da sie das Risiko auf die Blutstérung Leukopenie (eine Reduzierung der Zahl der weil3en
Blutzellen) erh6hen kénnen:

e Procainamid (zur Behandlung abnormaler Herzrhythmen).
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 Allopurinol (zur Behandlung von Gicht).
e Immunsuppressiva (werden nach einer Organtransplantation angewendet).

Die folgenden Arzneimittel kénnen das Risiko von Angioédem erh6hen (Anzeichen von Angioédem umfassen
Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge und/oder des Rachens mit Schwierigkeiten beim Schlucken
oder Atmen):

» Arzneimittel um Blutgerinnseln auf zu l6sen (Gewebeplasminogenaktivatoren), (iblicherweise im
Krankenhaus verabreicht.

» Arzneimittel oft angewendet zur Vermeidung der Abstol3ung von transplantierten Organen (Sirolimus,
Everolimus, Temsirolimus und andere Arzneimittel, die zur Klasse der sogenannten mTOR-Hemmer
gehdren). Siehe Abschnitt “Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen”.

 Racecadotril fir Behandlung von Durchfall.

 Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes.

e Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur Behandlung einer chronischen Herzschwéche (siehe Abschnitt 2
,Lisinopril Teva darf NICHT eingenommen werden®).

Schwangerschatft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit
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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie missen lhren Arzt dartiber informieren, wenn Sie denken, dass Sie schwanger sind (oder schwanger
werden konnten). Ihr Arzt wird Ihnen normalerweise empfehlen, die Einnhame von Lisinopril Teva
abzubrechen, bevor Sie schwanger werden oder sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, und wird Ihnen
empfehlen, ein anderes Arzneimittel anstelle von Lisinopril Teva einzunehmen. Lisinopril Teva wird in der
Frihschwangerschatft nicht empfohlen und darf nicht eingenommen werden, wenn Sie seit mehr als 3
Monaten schwanger sind, da es lhrem Baby schwer schaden kann, wenn es nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat angewendet wird.

Stillzeit

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie stillen oder stillen méchten. Lisinopril Teva wird nicht empfohlen bei
stillenden Mittern, und Ihr Arzt kann eine andere Behandlung flir Sie wéhlen, wenn Sie stillen méchten,
insbesondere, wenn lhr Baby ein neugeborenes oder friihgeborenes Baby ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Lisinopril Teva kann Schwindel oder Benommenheit hervorrufen, insbesondere, wenn Sie Lisinopril Teva
Tabletten zum ersten Mal einnehmen. Wenn Sie davon betroffen sind, fiihren Sie kein Fahrzeug und bedienen
Sie keine Maschinen.

3.  Wieist Lisinopril Teva einzunehmen?

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

Die Tabletten sollten vorzugsweise mit einem Glas Wasser ungeféahr zum gleichen Zeitpunkt jeden Tag
eingenommen werden. Lisinopril Teva kann mit oder ohne Nahrungsmittel eingenommen werden.

Die empfohlene Dosis betrégt:
Erwachsene und altere Patienten
. Bluthochdruck
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Die Behandlung wird im Allgemeinen mit einer 10 mg Tablette tdglich begonnen. Einige Patienten, wie
diejenigen mit Nierenproblemen, kénnen eine niedrigere Anfangsdosis benétigen. Die Dosis wird dann
jede 2-4 Wochen allméhlich erhéht, bis Ihr Blutdruck unter Kontrolle ist. Die (ibliche Langzeitdosierung
betrdgt 20 mg einmal taglich.

. Herzinsuffizienz
Die Behandlung wird im Allgemeinen im Krankenhaus mit einer 2,5 mg Tablette téglich begonnen. Die
Dosis wird allmahlich erhéht, bis Ihre Symptome unter Kontrolle sind. Die Uibliche Langzeitdosierung
betrégt 5-35 mg einmal tdglich. Die Dosis von einigen Diuretika (“Wassertabletten”), die Sie
einnehmen, kann vor Beginn der Behandlung mit Lisinopril Teva reduziert werden.

. Nach einem Herzanfall
Die ubliche Dosierung betrégt 5 mg am ersten und am zweiten Tag, dann 10 mg einmal téglich, und
zwar normalerweise (iber einen Zeitraum von sechs Wochen. Patienten mit niedrigem Blutdruck
(Hypotonie) erhalten normalerweise eine niedrigere Dosis von 2,5 mg mit einer Erhaltungsdosis von
5 mg mit zeitlichen Reduzierungen auf 2,5 mg, falls erforderlich. Wenn niedriger Blutdruck tiber einen
langeren Zeitraum besteht, kann Ihr Arzt Ihre Behandlung mit Lisinopril Teva abbrechen.

. Nierenkrankheit bedingt durch Diabetes und Bluthochdruck
Die Behandlung wird im Allgemeinen mit einer 10 mg Tablette taglich begonnen. Die Dosis wird dann je
nach Ihrem Bedarf allm&hlich angepasst. Die (bliche Langzeitdosierung betrégt 10-20 mg einmal
taglich.

Einige afrokaribische Patienten kénnen héhere Dosen von Lisinopril Teva ben6tigen, um eine addquate
Kontrolle der Symptome zu erreichen.

Kinder unter 6 Jahren
Von der Anwendung von Lisinopril wird abgeraten.

Kinder und Jugendliche von 6 bis 16 Jahre

Die Dosis héngt von lhrem Gewicht ab. Die (bliche Anfangsdosis liegt zwischen 2,5 mg und 5 mg einmal
taglich, die auf ein Maximum von 20 mg bis 40 mg einmal téglich erhdht werden kann. Patienten mit
Nierenproblemen sollten eine niedrigere Dosis einnehmen. Ihr Arzt wird entscheiden Gber die genaue Dosis
fir Sie.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Lisinopril Teva eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie (oder eine andere Person) eine ganze Menge Tabletten auf einmal schlucken, oder wenn Sie
denken, dass ein Kind einige Tabletten geschluckt hat, nehmen Sie sofort Kontakt mit Ihrem Arzt, Apotheker
oder mit der Giftnotrufzentrale auf (070/245.245) oder mit der Notaufnahmen des nachstgelegenen
Krankenhauses auf. Eine Uberdosis kann einen schweren Blutdruckabfall hervorrufen, die Herzfrequenz
veréndern, Schwindel, Angst, Husten, Stérungen des Salzhaushaltes des Blutes und Niereninsuffizienz
hervorrufen, deren Symptome Benommenheit, Ubelkeit, Erbrechen, Atemlosigkeit und Ohnmacht sind.
Nehmen Sie bitte diese Gebrauchsinformation, die restlichen Tabletten und das Behaltnis mit ins Krankenhaus
oder zum Arzt, sodass sie wissen, welche Tabletten eingenommen wurden.

Wenn Sie die Einnahme von Lisinopril Teva vergessen haben

Wenn Sie eine Tablette vergessen haben, nehmen Sie eine ein, sobald Sie sich daran erinnern, es sei denn,
es ist nahezu der Zeitpunkt, die ndchste Tablette einzunehmen. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Lisinopril Teva abbrechen
Brechen Sie nicht die Einnahme lhres Arzneimittels ohne vorherige Rucksprache mit Ihrem Arzt ab, selbst
wenn Sie sich besser flihlen.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Sollten Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bei sich bemerken, nehmen Sie Lisinopril Teva nicht weiter

ein und wenden Sie sich umgehend an einen Arzt.

 schwere allergische Reaktionen (selten, kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen). Diese kénnen die
folgenden plétzlich auftretenden Anzeichen beinhalten:

o Schwellungen des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder des Halses. Dies kann Schwierigkeiten beim
Schlucken hervorrufen;

o  schwere oder plétzlich auftretende Schwellungen der Hande, FiiRe und FulRgelenke;

o Schwierigkeiten beim Atmen;

o schwerer Juckreiz der Haut (mit Blasenbildung).).

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

« eine Infektion, die mit Fieber und einer ernsten Verschlechterung lhres Allgemeinbefindens einhergeht,
oder Fieber mit Anzeichen einer 6rtlichen Infektion, wie Hals- oder Rachenentziindung bzw.
Mundhdhleninfektion oder Probleme beim Wasserlassen (sehr selten, betrifft weniger als 1 von 10.000
Behandelten).

Wenn Sie Lisinopril Teva Tabletten zum ersten Mal einnehmen, kénnen Sie sich kurze Zeit danach
schwindelig oder benommen fiihlen. Es ist unwahrscheinlich, wenn Sie die Tabletten regelmaRig einnehmen.
Verstandigen Sie lhren Arzt, wenn Sie sich Sorgen machen.

Folgende Nebenwirkungen wurden mit folgenden Haufigkeiten beobachtet:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):
e Kopfschmerzen.

» Schwindel oder Benommenheit, insbesondere beim Aufstehen.

 Erbrechen, Durchfall.

e Husten.

 Nierenfunktionsstérungen.

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

 Palpitationen (Herzklopfen), schnelle Herzfrequenz.

» Herzanfélle oder Schlaganfall bei empfindlichen Patienten (mdglicherweise auf Grund eines tberméaligen
Blutdruckabfalles).

beeintrachtigter Blutkreislauf, dadurch blasse, kalte und unempfindliche Finger und Zehen.

Kribbeln und Prickeln.

Vertigo (Schwindel).

Stimmungsschwankungen, Verédnderungen des Geschmacks.

gesehen und/oder gehért Halluzinationen.

Schlafrigkeit oder andere Schlafprobleme, wie Schlaflosigkeit.

laufende Nase.

Bauchschmerzen, Verdauungsstérung, Ubelkeit.

Hautausschlag, Juckreiz.

Mdigkeit, Muskelschwéche (Asthenie).
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 hohe Blutkaliumspiegel.
 erhohter Blutharnstoff, Serumkreatinin oder Leberenzymspiegel im Blut.
» Impotenz (Unfahigkeit, eine Erektion zu bekommen oder aufrechtzuerhalten).

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

 Verringerung der Zahl der roten Blutzellen (Anamie), Symptome kénnen Miidigkeit, blasse Haut umfassen.

» Syndrom der inadéquaten ADH-Sekretion (Krankheit, bei der der Kérper zu viel antidiuretisches Hormon

produziert).

Verwirrtheit.

Wahrnehmungsveranderungen wie Dinge riechen.

Mundtrockenheit.

Hautausschlag mit dunkelroten, erhabenen, juckenden Beulen (Quaddeln)

Haarausfall.

Psoriasis (Krankheit, die rote, schuppige, krustige Flecken auf der Haut).

eine schwere allergische Reaktion

Urémie (Retention im Blutkreislauf von Abfallprodukten, die normalerweise mit dem Urin ausgeschieden

werden).

« akutes Nierenversagen, das zu Ubelkeit, Erbrechen, Lethargie, Benommenheit fiihrt.

 Entwicklung von Bristen bei Mannern.

 hohe Bilirubinwerte im Blut (ein Abbauprodukt der roten Blutkérperchen, das eine Gelbfarbung von Haut
und Augen verursachen kann), niedriger Natriumspiegel im Blut.

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

e Knochenmarkdepression, iberméRiger Abbau roter Blutkérperchen, was zu Mudigkeit und blasser Haut

fuhrt, geringe Anzahl von Blutplattchen (Thrombozytopenie), Verringerung der Anzahl weif3er

Blutkérperchen (Neutropenie, Leukopenie, Agranulozytose), was eine Infektion wahrscheinlicher macht,

Lymphknotenerkrankung, Autoimmunerkrankung, bei der der Kérper sich selbst angreift.

niedrige Blutzuckerspiegel (Hypoglykamie).

Verringerung der Urinmenge oder kein Wasserlassen.

Keuchen, Bronchitis, Nebenhéhlenprobleme, Entziindung der Lunge.

Gelbsucht (Symptome umfassen Gelbfarbung der Haut und des Augenweiles), Leberentziindung

(Symptome konnen Midigkeit, Appetitmangel, Fieber, Gelbsucht umfassen).

«  Entziindung der Bauchspeicheldriise (Symptome kénnen Ubelkeit oder Erbrechen, schwere Bauch- oder
Ruckenschmerzen umfassen).

 allergische Reaktion im Diinndarm (Darm-Angio6dem).

e  Schwitzen.

» Bldschen, die leicht platzen kénnen und wund und schmerzhatt sind oder bluten kénnen, rote juckende
Flecken oder schuppende Haut, die rote, wunde Flecken auf dem Kérper hinterldsst.

 vorlbergehende VergrélRerung der Lymphknoten der Haut.

 eine Kombination von Symptomen, einschlieBlich Fieber, Blutstérungen oder Schmerzen in Muskeln und
Gelenken, Sonnenlichtempfindlichkeit und eine starke Verringerung der Zahl der weiRen Blutzellen, die
Infektionen wahrscheinlicher machen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschétzbar):
» schwere allergische (anaphylaktische) Reaktionen.

e Symptome von Depression

e Ohnmacht.

Eine héhere Inzidenz von Angio6dem (Anschwellung von Gesicht oder Kérper) wurde bei afrokaribischen
Patienten beobachtet.
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Wahrend der Einnahme von Lisinopril Teva kdnnen Veranderungen in der Chemie lhres Blutes oder Harns
auftreten. lhre Behandlung kann daher durch regelméRige Tests tiberwacht werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber die Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte —
www.afmps.be - Abteilung Vigilanz - Webseite: www.notifieruneffetindesirable.be, E-Mail: adr@fagg-afmps.be
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Lisinopril Teva aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Nicht tiber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren. Nicht in ein anderes Behéltnis umlagern.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach "EXP" angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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 Teva enthélt

o  Der Wirkstoff ist Lisinopril (als Dihydrat).
Jede Tablette enthélt 5/20 mg Lisinopril (als Dihydrat).

» Die sonstigen Bestandteile sind: vorverkleisterte Stérke, Maisstérke, Calciumhydrogenphosphat, Mannitol
und Magnesiumstearat.

Wie Lisinopril Teva aussieht und Inhalt der Packung

* Lisinopril Teva 20 mg Tabletten sind weif3e, ovale Tabletten mit Pragung "LSN 20" auf der einen und einer
Bruchkerbe auf der anderen Seite. Lisinopril Teva 20 mg Tabletten sind in Blisterpackungen mit 14, 28,
30, 50, 100 und 500 Tabletten und in Anstaltspackungen mit 50 (Einheitspackung, Unit-Dose-
Anstaltspackung) und 100 Tabletten erhéltlich

 Lisinopril Teva 5 mg Tabletten sind weif3e, ovale Tabletten mit Pragung "LSN 5" auf der einen und einer
Bruchkerbe auf der anderen Seite. Lisinopril Teva 5 mg Tabletten sind in Blisterpackungen mit 14, 28, 30,
50, 60, 100 und 500 Tabletten und in Anstaltspackungen mit 50 (Einheitspackung, Unit-Dose-
Anstaltspackung) und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
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LisinoprilTeva-BSD-afsl-implTransferMAH-jan26
Teva GmbH, Graf-Arco-StraRe 3, 89079 Ulm, Deutschland

Hersteller

PHARMACHEMIE B.V., Swensweg 5/ P.O. Box 552, 2003 RN Haarlem, Niederlande

oder

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi Street 13, H-4042 Debrecen, Ungarn

Zulassungsnummern
5 mg: BE255166
20 mg: BE255141

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

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

BE: Lisinopril Teva tabletten/comprimés/Tabletten

DE: Lisinopril-TEVA Tabletten

ES: Lisinopril Teva comprimidos EFG

Diese Packungsheilage wurde zuletzt genehmigt im 01/2026.
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