Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Silde nafil Orion 25 mg kalvopéillys teiset tabletit
Sildenafil Orion 50 mg kalvopéillysteiset tabletit
Silde nafil Orion 100 mg kalvopiillysteiset table tit

sildenafiili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen ottamisen, sillii se siséltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madratty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kadyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kéénny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sildenafil Orion on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Sildenafil Orion -tabletteja
Miten Sildenafil Orion -tabletteja kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Sildenafil Orion -tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Silde nafil Orion on ja mihin siti kéyte tiin

Sildenafil Orion sisdltdd vaikuttavana aineena sildenafiilia, joka kuuluu lddkeaineryhméin, jota
kutsutaan fosfodiesteraasi tyyppi 5:n (PDES) estijiksi. Se toimii rentouttamalla peniksen verisuonia
avaten veren virtauksen penikseen, kun olet sukupuolisesti kithottunut. Sildenafil Orion auttaa sinua
saamaan erektion vain silloin, kun olet kithottunut.

Sildenafil Orion -tabletteja kiytetddn aikuisten miesten erektiohdirididen (tunnetaan myds
impotenssina) hoitoon. Talloin mies ei kykene saavuttamaan (siitin ei jaykisty) tai ylldpitiméan
sukupuoliseen kanssakdymiseen riittivaéd erektiota.

Sildenafiilia, jota Sildenafil Orion sisdltia, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiiytiit Silde nafil Orion -table tte ja

Al kiyti Sildenafil Orion -tabletteja

- jos olet allerginen sildenafiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aneelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos kdytdt nitraatteihin kuuluvia lddkkeitd, koska tillainen yhdistelmd saattaa alentaa
verenpainettasi vaarallisen paljon. Kerro lddkarillesi, jos kdytét parhaillaan jotakin téllaista
ladkettd, jota kiytetddn usein rasitusrintakivun (angina pectoris) lievittimiseen. Jos et ole
varma, kysy lddkariltdsi tai apteekista.

- jos kéytit parhaillaan typpioksidin luovuttajiin kuuluvia lddkkeitd, kuten amyylinitriittid
(’poppers”), koska my6s téllainen yhdistelmi saattaa alentaa verenpainettasi vaarallisen paljon.

- jos kéytdt riosiguaattia. Tété ladkettd kdytetddn keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa (veritulpan
jalkeinen korkea keuhkoverenpaine). PDES5-inhibiittoreiden, kuten Sildenafil Orion -tablettien,



on osoitettu lisidvan ndiden lddkkeiden verenpainetta laskevaa vaikutusta. Jos kaytit
riosiguaattia tai olet epdvarma, kerro siitd ladkarillesi.

- jos sinulla on vaikeita syddnvaivoja tai vaikea maksasairaus.

- jos sinulla on dskettéin ollut aivohalvaus tai syddninfarkti tai sinulla on alhainen verenpaine.

- jos sinulla on tietty harvinainen perinnéllinen simdsairaus (kuten retinitis pigmentosa).

- jos olet joskus aiemmin menettinyt nikokykysi etummaisen ndkdhermon ei-tulehduksellisen,
hapenpuutteesta johtuvan vaurion (NAION) vuoksi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Sildenafil Orion -tabletteja,

- jos sinulla on sirppisoluanemia (veren punasolujen poikkeama), leukemia (verisolusyopa),
multippeli myelooma (luuytimen syopa).

- jos sinulla on peniksen epamuotoisuus tai Peyronien tauti.

- jos sinulla on syddnvaivoja. Ladkérin on huolellisesti arvioitava kestddko syddmesi yhdynndn
aiheuttaman lisérasituksen.

- jos sinulla on parhaillaan mahahaava tai verenvuoto-ongelmia (kuten hemofilia).

- jos nikokykysi heikkenee #killisesti tai menetét ndkosi, lopeta Sildenafil Orion -tablettien
kéyttd ja ota heti yhteyttd ladkariisi.

Ali ota Sildenafil Orion -tabletteja, jos sinulla eiole erektiohdiriviti.

Ali kiiyti Sildenafil Orion -tabletteja ja muita suun kautta otettavia tai paikallisesti kiytettdvii
erektiohdiriolddkkeitd samanaikaisesti.

Al ota Sildenafil Orion -tabletteja, jos olet nainen.

Ali kiiytd Sildenafil Orion -tabletteja ja sildenafiilia siséltdvid kohonnutta keuhkovaltimopainetta

Erityisesti huomioitava potilailla, jotka sairastavat jotain munuais- tai maksasairautta
Kerro laédkdrillesi, jos sinulla on jokin munuais- tai maksasairaus. Ladkérisi voi padttad, ettd annostasi
on pienennettiava.

Lapset januoret
Sildenafil Orion -tabletteja ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaiden kéyttoon.

Muut ldiike valmis teet ja Silde nafil Orion -table tit
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Sildenafil Orion -tabletit saattavat haitata joidenkin muiden ladkkeiden vaikutuksia, erityisesti niiden,
joita kaytetddn rasitusrintakivun (angina pectoris)hoitoon. Kerro kiireellistd hoitoa vaativassa
tilanteessa sinua hoitavalle lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle, etti olet ottanut Sildenafil

Orion -lidkettd ja milloin sitd otit. Al ota Sildenafil Orion -tabletteja muiden liikkeiden kanssa
samanaikaisesti, ellei ladkarisi kerro sen olevan mahdollista.

Al ota Sildenafil Orion -tabletteja, jos kiytit parhaillaan nitraatteihin kuuluvia Eikkeitd, koska
nédiden valmisteiden yhdistelmé saattaisi alentaa verenpainettasi vaarallisen paljon. Kerro aina
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytit parhaillaan jotakin tillaista lddkettd, jota kiytetddn
usein rasitusrintakivun (angina pectoris) lievittimiseen.

Ali ota Sildenafil Orion -tabletteja, jos kiiytiit parhaillaan typpioksidin luovuttajiin kuuluvia Lizkkeiti,
kuten amyylinitriittid (”poppers”), koska myos tillainen yhdistelmé saattaisi alentaa verenpainettasi

vaarallisen paljon.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytit riosiguaattia.



Jos saat mm. HIV:n hoidossa kdytettdvid proteaasinestéjin kuuluvia ladkkeitd, ladkarisi saattaa aloittaa
Sildenafil Orion -hoitosi pienimmilli mahdollisella annoksella (25 mg).

Joillakin potilailla, joita hoidetaan alfasalpaajalla kohonneen verenpaineen tai suurentuneen
eturauhasen vuoksi, voi ilmetd heitehuimausta tai pyorrytyksen tunnetta. Nama oireet voivat johtua
siitd, ettd verenpaine on lian alhaalla noustessa makuulta istumaan tai seisomaan nopeasti. Joillakin
potilailla on ilmennyt tillaisia oireita, kun he ovat kéyttineet sildenafiilia yhdessé alfasalpaajien
kanssa. Téllaisia oireita ilmenee todennékdisimmin neljin tunnin kuluessa Sildenafil Orion -tabletin
ottamisesta. Néiden oireiden imaantumisen mahdollisuutta voidaan vdhentdd aloittamalla Sildenafil
Orion -tablettien kéyttd vasta, kun pdivittiinen alfasalpaaja-annoksesi on jo vakiintunut. La#kari voi
aloittaa Sildenafil Orion -hoitosi pienemmalld (25 mg) annoksella.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytit sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelmaa
sisdltavid lddkkeitd, joita kdytetddn syddmen vajaatoiminnan hoitoon.

Silde nafil Orion ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Sildenafil Orion -tabletit voi ottaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa. Saatat kuitenkin huomata, ettd kestaa
pidempéin ennen kuin Sildenafil Orion -tabletin vaikutus alkaa, jos otat sen raskaan aterian
yhteydessa.

Alkoholin nauttiminen voi heikentdd erektiokykyési hetkellisesti. Jotta saisit parhaan mahdollisen
hyodyn lidkkeestési, sinun ei kannata nauttia suuria méérid alkoholia ennen Sildenafil Orion -tabletin
ottamista.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Sildenafil Orion -tabletteja eiole tarkoitettu naisten kayttoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Sildenafil Orion voi aiheuttaa huimausta ja vaikuttaa nédkokykyyn. Sinun tulee olla tietoinen siité,
millainen vaikutus Sildenafil Orion -tableteilla on sinuun, ennen kuin ajat tai kiytit koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Apuaineet
Tama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Silde nafil Orion -table tte ja kiyte tiin

Kayti tata [ddketta juuri siten kuin laékari on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Suositeltu aloitusannos on 50 mg.

Ali ota Sildenafil Orion -tabletteja useammin kuin kerran piiiviissi.

Ota Sildenafil Orion -tabletti noin tunti ennen suunnittelemaasi seksuaalista kanssakdymistd. Niele
tabletti kokonaisena vesilasillisen kera.

Jos sinusta tuntuu, ettd Sildenafil Orion -tabletin vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, kerro
asiasta lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Sildenafil Orion auttaa sinua saamaan erektion vain, jos olet seksuaalisesti kithottunut. Se miten
nopeasti Sildenafil Orion alkaa vaikuttaa, vaihtelee thmisestd toiseen, mutta normaalisti vaikutus alkaa



puolen tunnin — tunnin kuluessa. Jos otat Sildenafil Orion -tabletin ison aterian yhteydessa, vaikutus
alkaa myShemmin.

Jos et saa erektiota Sildenafil Orion -tabletin kdyton yhteydessa tai erektiosi ei kesta riittdvan pitkdan
yhdynnén saattamiseksiloppuun, kerro tésti lddkérillesi.

Jos otat enemmiin Silde nafil Orion -tablette ja kuin sinun pitéisi
Haittavaikutukset voivat lisidntyé ja vaikeutua. Yli 100 mgn annokset eivit lisdd tehoa.

Ali ota enempiiii tabletteja kuin lidkirisi on sinulle médrdinnyt.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Sildenafil Orion -tablettien kdyton yhteydessé ilmoitetut haittavaikutukset ovat tavallisesti lievid tai
kohtalaisia ja lyhytkestoisia.

Ota heti yhteytti liddkériin ja lope ta Silde nafil Orion -table ttien ottaminen, jos sinulle ilmaantuu
jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

- Allerginen reaktio — ilmaantuu melko harvoin (enintddn 1 kéyttdjélle 100:sta).
Oireina imenee #killnen hengityksen vinkuna, hengitysvaikeus tai heitehuimaus,
silmédluomien, kasvojen, huulten tai nielun turpoaminen.

- Rintakipuja — ilmaantuu melko harvoin.
Jos sinulla on rintakipuja yhdynnén aikana tai sen jilkeen:
- Asetupuoli-istuvaan asentoon ja yriti rentoutua.
- Al kiyti nitraatteja rintakipusi hoitamiseksi.

- Pitkittyneitd ja toisinaan kivuliaita erektioita - ilmaantuu harvoin (enintdin 1 kiyttéjille
1 000:sta).
Jos erektiosi kestédd yli 4 tuntia, ota heti yhteyttd ladkérin.

- Nékokykysi heikkenee tai menetit ndkokykysi dkillisesti — ilmaantuu harvoin.

- Vakavat thoreaktiot — ilmaantuu harvoin.
Oireina voi ilmetd vaikeaa ihon kuoriutumista ja turvotusta, rakkuloita suussa, sukupuolielinten
alueella ja silmien ympérilld, kuumetta.

- Kouristuksia tai kouristuskohtauksia — ilmaantuu harvein.

Muut haittavaikutukset:
Hyvin vyleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjdlld 10:std): pAdnsarky.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std): pahoinvointi, kasvojen punoitus ja kuumoitus,
kuumat aallot (ndihin oireisin kuuli myo6s dkillnen kuumuuden tunne ylivartalossa),
ruoansulatushdiriét, nidkoaistimuksen voimistunut véirikkyys, ndon himértyminen, ndkohdiriot, nendn
tukkoisuus ja heitehuimaus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta): oksentelu, thottuma, silmien verestys /
punoitus, silmékipu, valonvélihdykset nikokentdssé, kirkkaus, valonherkkyys, vetiset silmit,
syddmentykytys, nopea syddmensyke, korkea verenpaine, matala verenpaine, lihaskipu, uneliaisuus,
heikentynyt tuntoaisti, kiertohuimaus, korvien soiminen, suun kuivuminen, poskionteloiden




tukkoisuus, nenén limakalvojen tulehdus (oireina nuha, aivastelu ja nenin tukkoisuus), yldvatsakipu,
ruokatorven refluksitauti (oireina esimerkiksi ndrdstys), virtsan verisyys, kipua jaloissa tai kdsissa,
nendverenvuoto, kuumuuden tunne ja visymys.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000.:sta): pyortyminen, aivohalvaus, syddnkohtaus,
epasddnnollinen syddmensyke, hetkellisesti vihentynyt verenvirtaus osaan aivoista, kuristava tunne
kurkussa, tunnoton suu, verenvuoto silméin takaosassa, silméndrsytys, valtimonkovettumistaudin
aitheuttama verkkokalvosairaus, virikalvon hairiot, kaksoiskuvat, ndontarkkuuden heikkeneminen,
epdnormaali tuntemus silméssé, silmén tai silmdluomen turpoaminen, silménpaineen nousu
(glaukooma), likitaittoisuus, silmien rasittuminen, pienet pisteet ndkokentédssé, valojen ymparilld
nakyvét renkaat, pupillin laajentuminen, silméinvalkuaisen védrimuutos, verenvuoto siittimesta,
siemennesteen verisyys, nendn kuivuminen, nenén limakalvojen turvotus, drtyneisyys ja dkillinen
kuulon heikkeneminen tai kuulonmenetys.

Myyntiluvan saamisen jilkeen epédvakaata rasitusrintakipua (sydédnsairaus) ja dkkikuolemia on
ilmoitettu harvom. On huomattava, ettd niitd haittavaikutuksia saaneista michistd useimmilla, mutta ei
kaikilla, oli ollut sydénvaivoja jo ennen sildenafilin kdyttod. Ei ole mahdollista selvittdd, liittyivatko
nama tapahtumat suoranaisesti sildenafiilin kéyttoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Léidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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S. Sildenafil Orion -table ttien siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.
Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Silde nafil Orion siséltia
- Vaikuttava aine on sildenafiili. Jokainen tabletti siséltdd sildenafiilisitraattia méaéran, joka vastaa
25 mgaa, 50 mgaa tai 100 mg:aa sildenafiilia.
- Muut aineet ovat:
o Tablettiydin: kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, mikrokiteinen selluloosa,
magnesiumstearaatti, kolloidinen, vedeton piidioksidi, kroskarmelloosinatrium.
e Kalvopéillyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), makrogoli, talkki,
indigokarmiinialumiinilakka (E132).


http://www.fimea.fi/

Laikevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Kalvopéillysteiset Sildenafil Orion -tabletit ovat sinisid, pitkulaisia ja kaksoiskuperia tabletteja, joiden
toisella puolella on merkintd 257, 50" tai ”100”. 25 mgn tabletin mitat ovat 10 x 5 mm, 50 mgn
tabletin 13 x 8 mm ja 100 mgn tabletin 17 x 9 mm. 25 mgmn, 50 mgn ja 100 mgn tabletit ovat
saatavana lipipainopakkauksessa, joka sisdltdd 2 tablettia, ja yksittdispakatuissa
lapipainopakkauksissa, jotka sisdltivit 4 x 1,8 x 1, 12 x 1 tai 24 x 1 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja
ei vélttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Laboratorios Normon S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6.
28760 Tres Cantos - Madrid
Espanja

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

24100 Salo

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltjalta: +358 10 4261

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.5.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

Silde nafil Orion 25 mg filmdragerade tabletter
Silde nafil Orion 50 mg filmdragerade tabletter
Silde nafil Orion 100 mg filmdragerade tabletter

sildenafil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Sildenafil Orion dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Sildenafil Orion
Hur du tar Sildenafil Orion

Eventuella biverkningar

Hur Sildenafil Orion ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

S e

1. Vad Sildenafil Orion ar och vad det anvinds for

Sildenafil Orion innehéller den aktiva substansen sildenafil som tillhdr en grupp mediciner som kallas
fosfodiesteras typ S-hdmmare (PDES-hdmmare). Det verkar genom att underlétta for blodkérlen i din
penis att vidga sig sé att blodet kan floda in nér du ar sexuellt stimulerad. Sildenafil Orion underlittar
endast att fa en erektion om du ar sexuellt stimulerad.

Sildenafil Orion 4r en behandling for vuxna mén med erektil dysfunktion, mer ként som impotens.
Detta innebér att en man inte kan fa, eller bibehélla, en hard erigerad penis tillricklig for sexuellt
umgéinge.

Sildenafil som finns i Sildenafil Orion kan ockséa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Sildenafil Orion

Ta inte Sildenafil Orion

- omdu drallergisk mot sildenafil eller ndgot annat mnehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt
6)

- om du tar mediciner som kallas for nitrater, eftersom de 1 kombination med Sildenafil Orion kan
leda till kraftigt blodtrycksfall. Tala om for din likare om du tar nagot av dessa likemedel, som
ofta ges for att lindra kérlkkramp (angina pectoris) eller brostsmartor”. Fraga din likare eller
apotekspersonal om du &r osdker

- om du tar mediciner som kallas for kvdveoxiddonatorer sdsom amylnitrit (”poppers”), eftersom en
kombination av sadana likemedel med Sildenafil Orion eventuellt ocksé kan leda till kraftigt
blodtrycksfall

- om du tar riociguat. Detta likemedel anvinds for att behandla pulmonell arteriell hypertension
(dvs hogt blodtryck ilungorna) och kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension (dvs hogt
blodtryck i lungorna till f6ljd av blodproppar). PDES-hdmmare, sa som Sildenafil Orion, har visats



Oka den blodtryckssénkande effekten av detta likemedel. Om du tar riociguat eller om du &r
osiker, tala med din ldkare.

- omdu harallvarliga hjirt- eller leverproblem

- om du nyligen haft stroke eller hjartinfarkt eller om du har lagt blodtryck

- omdu har vissa, séllsynta, arftliga 6gonsjukdomar (sdsom retinitis pigmentosa)

- om du nagonsin tidigare har forlorat synen pé grund av icke-arteritisk framre ischemisk
optikusinfarkt/neuropati (NAION).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Sildenafil Orion:

- om du har sicklecellanemi (onormala réda blodkroppar), leukemi (blodcellscancer), multipelt
myelom (cancer ibenmérgen)

- om du har deformerad penis eller nagon sjukdom ipenis sdsom Peyronies sjukdom

- om du har hjirtproblem. Din Iikare ska noggrant kontrollera om ditt hjérta tal den ckade
anstringning som sexuell aktivitet innebar

- om du just nu har magsar eller en blodningssjukdom (sdsom hemofili)

- om du upplever en plotsligt forsdmrad eller forlorad syn, sluta ta Sildenafil Orion och kontakta
lakare omedelbart.

Du ska inte ta Sildenafil Orion om du inte har erektil dysfunktion.

Du ska inte anvénda Sildenafil Orion samtidigt med nagon annan (peroral eller lokal) behandling mot
erektil dysfunktion.

Du ska mte ta Sildenafil Orion om du &r kvinna.

Du ska inte anvinda Sildenafil Orion samtidigt som nagon behandling mot pulmonell arteriell
hypertension (PAH) som innehéller sildenafil eller ndgra andra PDES-hdmmare.

Speciellt att ta hdnsyn till ndr det gdller patienter med lever- eller njurproblem
Du ska tala om for din likare om du har njur- eller leverproblem. Din likare kan besluta att din dos
ska vara lagre.

Barn och ungdomar
Sildenafil Orion ska inte ges till personer under 18 ar.

Andra likemedel och Sildenafil Orion
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Sildenafil Orion tabletterna kan paverka effekten av vissa mediciner speciellt saidana som anvénds for
att behandla brostsméartor. Om du blir akut sjuk bor du informera Idkare eller apotekspersonal att du
tagit Sildenafil Orion och nér du gjorde det. Ta inte Sildenafil Orion med andra mediciner om inte din
lakare sdger att du kan gora det.

Du ska inte ta Sildenafil Orion om du tar mediciner som kallas for nitrater, eftersom kombinationen av
dessa mediciner kan orsaka kraftigt blodtrycksfall. Tala alltid om for din lékare eller apotekspersonal
om du tar ndgot av dessa likemedel, som ofta ges for att lindra kdrlkkramp (angina pectoris) eller
”brostsmartor”.

Du ska inte ta Sildenafil Orion om du tar mediciner som kallas for kvdveoxiddonatorer sdsom
amylnitrit (”poppers”), eftersom en kombination av sddana likemedel med Sildenafil Orion ocksa kan
leda till kraftigt blodtrycksfall

Tala om for likare eller apotekspersonal om du redan tar riociguat.



Om du tar s.k. proteashdmmare for behandling av HIV, kan din ldkare foreskriva att du borjar med den
lagsta dosen av Sildenafil Orion (25 mg).

En del patienter som tar alfa-receptorblockerare for behandling av hogt blodtryck eller
prostataforstoring kan uppleva yrsel eller svimningskénsla, vilket kan orsakas av lagt blodtryck nér
man hastigt sitter sig upp eller stiller sig upp. Vissa patienter har upplevt dessa symtom nér de tagit
sildenafil med alfa-receptorblockerare. Detta sker troligast inom 4 timmar efter det att man tagit
Sildenafil Orion. For att minska risken for dessa symtom bor du ta alfa-receptorblockerare regelbundet
med en fast daglig dos innan du borjar ta Sildenafil Orion. Din ldkare kan ordinera en Ildgre dos

(25 mg) Sildenafil Orion.

Tala om for din likare eller apotekspersonal om du tar likemedel innehallande sakubitril/valsartan,
som anvands for att behandla hjartsvikt.

Silde nafil Orion med mat, dryck och alkohol
Sildenafil Orion kan tas med eller utan mat, men om du tar det tillsammans med en kraftig maltid kan
det ta lite lingre tid innan det verkar.

Alkoholintag kan tillfalligt minska féormagan att fa erektion. For att fi maximal effekt fran din medicin
bor du inte dricka stora mingder alkohol innan du tar Sildenafil Orion.

Graviditet, amning och fertilitet
Sildenafil Orion ska inte anvédndas av kvinnor.

Korformaga och anvindning av maskiner
Sildenafil Orion kan orsaka yrsel och kan paverka synen. Du ska vara medveten om hur du reagerar pa
Sildenafil Orion innan du kor bil eller anvinder maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Hjilpimnen
Detta lakemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Sildenafil Orion

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du dr oséker. Rekommenderad startdos dr 50 mg.

Du ska inte ta Sildenafil Orion mer iin en gdang per dygn.

Du ska ta Sildenafil Orion ungefar en timme innan du planerar att ha sexuellt umgéange. Svélj tabletten
hel med ett glas vatten.

Om du kénner att effekten av Sildenafil Orion 4r for stark eller for svag, vind dig till din likare eller
apotekspersonal.

Sildenafil Orion ger dig endast erektion om du dr sexuellt stimulerad. Dentid det tar for Sildenafil
Orion att fungera varierar fran person till person, men normalt tar det mellan en halv och en timme. Du
kan marka att det tar lingre tid innan Sildenafil Orion verkar om du tar det tillsammans med en kraftig
maltid.



Om Sildenafil Orion inte hjilper dig att fa erektion eller om erektionen inte racker tillrdckligt linge for
att fullborda sexuellt umgénge ska du séga till din likare.

Om du har tagit for stor méngd av Sildenafil Orion
Du kan eventuellt uppleva att biverkningarna och deras svarighetsgrad 6kar. Doser 6ver 100 mg okar
inte effekten.

Ta inte fler tabletter in vad din likare siger dt dig att gora.

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa
dem. De biverkningar som rapporterats i samband med anvidndning av Sildenafil Orion &r vanligen
lindriga till mattliga och varar bara en kort stund.

Sluta anvénda Sildenafil Orion och kontakta genast din liikare om du upplever nigot av
foljande allvarliga symtom:

- En allergisk reaktion — mindre vanligt (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare).
Symtom inkluderar plotsliga vésljud, andningssvarigheter eller yrsel, svullnad i 6gonlock, ansikte,
lappar eller hals.

- Brostsmértor — mindre vanligt. Om detta sker under eller efter samlag:

- Resdig upp i halvsittande stéllning och forsdka slappna av
- Ta inte nitrater for att behandla brostsmértorna

- Forlingda och ibland smértsamma erektioner - sélls ynt (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000
anvéndare).

Om du far en sddan erektion som varar langre dn4 timmar ska du kontakta likare omedelbart.

- Plotslig nedséttning eller forlust av synen — siillsynt.

- Alvarlig hudreaktion — sillsynt.

Symtom inkluderar allvarlig fjillning och svullnad ihuden, blisbildning imun, genitalier och runt
Ogonen, feber.
- Krampanfall — séllsynt.

Andra biverkningar:
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare): huvudvark.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare): illamiende, ansiktsrodnad, virmevallningar
(symtomen kan bland annat vara en plotslig kénsla av virme i dverkroppen), matsmaltningsproblem,
fordndrat fargseende, dimsyn, synstdrningar, ndstidppa och yrsel.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare): krdkningar, hudutslag,
blodspringda 6gon/rodogdhet, 6gonsmaértor, att man ser ljusblixtar eller uppfattar ljus som mycket
starkt, [juskédnslighet, vattniga 6gon, hjartklappning, snabba hjirtslag, hogt blodtryck, lagt blodtryck,
muskelsmérta, somnighet, minskad kénsel, svindel, 6ronringningar, muntorrhet, blockerade eller
tappta bihdlor, inflammation i slemhinnan i nésan (symtomen é&r bland andra rinnsnuva, nysningar och
néstdppa), smarta i 6vre delen av magen, gastroesofageal refluxsjukdom (symtomen &r bland andra
halsbridnna), nirvaro av blod i urinen, smérta i armar eller ben, nisblodning, viarmekansla och
trotthetskénsla.



Sallsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvdndare). svimning, stroke, hjirtattack,
oregelbundna hjirtslag, tillfilligt minskat blodflode till delar av hjdrnan, en kinsla av att det blir trangt
i halsen, avdomnad mun, blodning ibakre delen av 6gat, dgonirritation, sjukdom i ndthinnan orsakad
av arterioskleros, sjukdomar i regnbagshinnan, dubbelseende, minskad synskdrpa, onormal kénsla i
ogat, svullnad i 6gat eller 6gonlocket, 6kat 6gontryck (glaukom), nérsynthet, trotta 6gon, sma prickar
eller flickar i synfiltet, att man ser en gloria runt Luskéllor, utvidgade pupiller, missfiargning av
Ogonvitan, blodning 1 penis, blod i séddesvétskan, torr ndsa, svullnad inuti nisan, littretlighet och
plotslig nedséttning eller forlust av horsel.

Efter att likemedlet har borjat marknadsforas och anvénts av patienter har sillsynta fall av instabil
angina (en typ av hjirtproblem) och plotsligt dodsfall rapporterats. Det dr vért att notera att de flesta —
men inte alla —av de mén som upplevde dessa symtom hade hjartbesvar innan de tog denna medicin.
Det dr omojligt att sdga om dessa hindelser berodde pa Sildenafil Orion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Sildenafil Orion ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och évriga upplys ningar

Inne halls de klaration
- Denaktiva substansen ér sildenafil. Varje tablett innehéller sildenafilcitrat motsvarande 25 mg,
50 mg respektive 100 mg sildenafil.
- Ovriga innehdllsimnen &r:
e Tablettkdrna: kalciumvitefosfatdihydrat, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat,
vattenfri kolloidal kiseldioxid, kroskarmellosnatrium.
e Fimdragering: hypromellos, titandioxid (E171), makrogol, talk, indigokarmin
aluminiumlack (E132).


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sildenafil Orion filmdragerade tabletter 4r blaa, avlianga, bikonvexa tabletter, mérkta med 257, 50”
eller ”100” pa ena sidan. Tablettens dimensioner ar 10 x 5 mm for 25 mg tabletterna, 13 x 8 mm for
50 mg tabletterna och 17 x 9 mm for 100 mg tabletterna.

25 mg, 50 mg och 100 mg tabletterna tillhandah&lls i blisterforpackningar mnehallandes 2 tabletter
och i endosblisterforpackningar innehallande 4x1, 8x1, 12x1 eller 24x1 tabletter. Eventuellt kommer
inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Laboratorios Normon S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6.
28760 Tres Cantos - Madrid

Spanien

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretrddare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd

medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel éindrades senast 17.5.2022
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