Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Orisild 20 mg kalvopéillysteiset tabletit
sildenafiili

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidiikkeen ottamisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Orisild on ja mihin sitd kdytetddn

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Orisildia
Miten Orisildia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Orisildin séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SANNANE ol S

1.  Mité Orisild on ja mihin sitd kiyte tiiin

Orisild sisdltdé vaikuttavana aineena sildenafiilia, joka kuuluu lidkeaineryhméén, jonka nimi on
fosfodiesteraasi tyypin 5 (PDES) estéjt.

Orisild alentaa keuhkoverenpainetta laajentamalla keuhkojen verisuonia.

Orisildia kdytetddn aikuisten, lasten ja nuorten (1—17-vuotiaiden) keuhkoverenpainetaudin
(pulmonaalihypertension) hoitoon.

Sildenafiilia, jota Orisild sisdltdé, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin téssé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen Kuin otat Orisildia

Al ota Orisildia

- jos olet allerginen sildenafiilille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos kéytat lddkkeitd, jotka sisdltavit nitraatteja, tai typpioksidien luovuttajia (kuten amyylinitriittid).
Naéitd ladkkeitd kdytetddn usein rintakivun (eli angina pectoriksen) lievitykseen. Orisild voi lisété
néiden ladkkeiden vaikutuksia voimakkaasti. Kerro ladkérille, jos kéytét jotakin téllaista ladketta.
Jos et ole varma, kysy ladkarilta tai apteekista.

- jos otat riosiguaattia. Tatd lAdkettd kdytetdan keuhkoverenpainetaudin (korkea verenpaine
keuhkoissa) ja kroonisen tromboembolisen keuhkoverenpainetaudin (korkea verenpaine
keuhkoissa johtuen keuhkoverisuonia ahtauttavista verihyytymisti) hoitoon. PDES:n estéjien,
kuten Orisildin, on todettu lisddvin timén lddkkeen verenpainetta alentavaa vaikutusta. Jos
kéytit riosiguaattia tai et ole varma asiasta, kysy ldakariltdsi.

- jos olet dskettéiin sairastanut aivohalvauksen, syddninfarktin tai sinulla on vaikea maksasairaus tai
hyvin matala verenpaine (< 90/50 mmHg)



- jos kaytit sieni-infektioiden hoitoon tarkoitettua lidkettd, kuten ketokonatsolia tai itrakonatsolia,
tai ritonaviiria (HIV:n hoitoon)

- jos olet joskus aiemmin menettdnyt ndkokykysi, koska verenvirtaus silmdhermoon on héiriintynyt
etummaisen nidkohermon ei-tulehduksellisen, hapenpuutteesta johtuvan vaurion (NAION) vuoksi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Orisildia, jos

- sairautesi johtuu pikemminkin tukkeutuneesta tai ahtautuneesta keuhkolaskimosta kuin
tukkeutuneesta tai ahtautuneesta valtimosta

- sinulla on vaikea syddnsairaus

- sinulla on syddmen pumppaavien kammioiden toimintah&irid

- sinulla on kohonnut keuhkoverenpaine

- sinulla on matala verenpaine levossa

- menetit paljon nestettd elimistdstd (elimiston kuivumistila), mikd saattaa tapahtua, jos hikoilet
runsaasti tai et juo riittdvésti nestetti. Téllaista saattaa tapahtua, jos sinulla on kuumetta,
oksentelet tai sinulla on ripuli.

- sinulla on harvinainen perinnéllinen silmisairaus (retinitis pigmentosa)

- sinulla on veren punasolujen poikkeavuus (sirppisoluanemia), verisolusyopé (leukemia), luuytimen
syopé (multippeli myelooma) tai siittimen sairaus tai epamuotoisuus

- sinulla on parhaillaan mahahaava, verenvuotohéirié (kuten hemofilia) tai nendverenvuotoja

- kéytit erektiolddkkeit.

Kun PDES5-estdjid, kuten sildenafiilia, on kdytetty michen erektiohdirididen hoitoon, seuraavia
nakokykyyn liittyvid haittavaikutuksia on raportoitu (esiintymistiheys tuntematon): nikokyvyn osittainen,
dkillinen, ohimeneva tai pysyvé heikkeneminen tai menetys toisesta tai kummastakin siméasta.

Jos nékdkykysi heikkenee #killisesti tai menetit ndkosi, lopeta Orisildin kiytto ja ota heti yhteytta
ladkériin (ks. myos kohta 4).

Pitkittyneitd ja toisinaan kivuliaita erektioita on raportoitu miehilld sildenafiilin ottamisen jilkeen. Jos
erektiosi kestéd yli 4 tuntia, lopeta Orisildin kéytto ja ota heti yhteytti lidédkériin (ks. my0s
kohta 4).

Erityisesti huomattavaa munuais- tai maksapotilaiden suhteen
Kerro ldédkérillesi, jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja. Ladkdri saattaa muuttaa lidkkeen
annostusta.

Lapset
Orisildia ei saa antaa alle 1-vuotiaille lapsille.

Muut lddike valmisteet ja Orisild
Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeita.

- nitraatteja sisiltdvid lidkkeitd tai typpioksidien luovuttajia, kuten amyylinitraattia. Naitd [dakkeitd
kéytetddn usein rintakivun eli angina pectoriksen lievittimiseen (ks. kohta 2 Ennen kuin otat
Orisildia)

- kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét riosiguaattia

- hoitoa keuhkoverenpainetautiin (esim. bosentaania, iloprostia)

- miékikuismaa (rohdosvalmiste) siséltdvia ladkkeitd, rifampisiinia (bakteeri-infektioiden hoitoon),
karbamatsepiinia, fenytoiinia tai fenobarbitaalia (joita kdytetidn mm. epilepsian hoitoon)

- verenohennuslddkkeitd (esimerkiksi varfariinia), vaikka néistd ei ole aiheutunut haittavaikutuksia



- ladkkeitd, jotka sisdltdvét erytromysiinid, klaritromysiinié, telitromysiinié (antibiootteja, joita
kdytetadn tiettyjen bakteeritulehdusten hoitoon), sakinaviiria (HI'V:n hoitoon) tai nefatsodonia
(masennuksen hoitoon), silld annostasi on ehkd muutettava

- alfasalpaajia (esim. doksatsosiinia) korkean verenpaineen tai eturauhasvaivojen hoitoon, koska
nédiden kahden lidkkeen samanaikainen kéyttd voi aiheuttaa oireena verenpaineen alenemista
(esim. huimausta, heikotusta)

- sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelmaa sisdltdvid lddkkeitd, joita kaytetddn syddmen
vajaatoiminnan hoitoon.

Orisild ruuan ja juoman kanssa
Viltd greippimehun juomista Orisild-hoidon aikana.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod. Orisildia saa kiyttdd raskausaikana
vain, jos se on ehdottoman valttimatonta.

Orisildia ei saa antaa hedelmillisessa idssé olevalle naiselle, ellei hdn kiytd asianmukaista
raskaudenehkaisya.

Orisild kulkeutuu hyvin pienind pitoisuuksina rintamaitoon eikd oletettavasti vahingoita vauvaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Orisild voi aiheuttaa heitehuimausta ja vaikuttaa ndkokykyyn. Sinun pitéisi tietdéd, miten timé lddke
vaikuttaa sinuun, ennen kuin ajat autoa tai kdytét koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Apuaineet
Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Orisildia otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin lddkéari on maardnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Suositusannos aikuisille on 20 mg kolme kertaa vuorokaudessa (6—8 tunnin vilein). Voit ottaa
ladkeannoksesi joko ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Kaiytto lapsille ja nuorille

Suositusannos 1—17-vuotiaille lapsille ja nuorille on joko 10 mg kolme kertaa vuorokaudessa 20 kg tai
vihemmain painaville lapsille ja nuorille tai 20 mg kolme kertaa vuorokaudessa yli 20 kg:n painoisille
lapsille ja nuorille joko ruokailun yhteydessé tai tyhjdén mahaan. Lapsille ei pidd kdyttdd suurempia
annoksia. Tatd lddkettd tulee kdyttdd ainoastaan annosteluun 20 mg 3 kertaa pdivassd. Muiden
ladkemuotojen anto saattaa olla tarkoituksenmukaisempaa 20 kg tai vihemmén painaville lapsille ja
muille nuorille potilaille, jotka eivit pysty nieleméén tabletteja.

Jos otat enemmién Orisildia kuin sinun pitiisi
Al4 ota ladkettd enempéé kuin ladkari on sinulle méarannyt.



Jos olet ottanut liian suuren Iddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Liian suuri médéra Orisildia voi lisdtd tunnettujen haittavaikutusten riskia.

Jos unohdat ottaa Orisildia
Jos unohdat ottaa Orisild-annoksesi, ota se heti kun muistat asian ja jatka sitten lidkkeen ottamista
tavanomaisiin kellonaikoihin. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Orisildin oton

Orisild-hoidon &killinen lopettaminen voi pahentaa oireitasi. Jatka Orisildin kdytt6d, kunnes laédkari
kehottaa sinua lopettamaan hoidon. Léaékéri voi pyytdé sinua pienentdmédédn annosta muutamien péivien
ajan, ennen kuin lopetat hoidon kokonaan.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulla esiintyy jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta Orisildin kdytto ja ota heti yhteytta

ladkariin (ks. myds kohta 2):

- jos sinulle ilmaantuu #killisesti ndon heikkenemisti tai nddn menetys (esiintyvyys tuntematon)

- jos sinulla on erektio, joka kestdd yhtdmittaisesti yli 4 tuntia. Miehilld on raportoitu pitkittyneitd ja
toisinaan kivuliaita erektioita sildenafiilin ottamisen jilkeen (esiintyvyys tuntematon).

Aikuiset
Hyvin yleisesti raportoituja haittavaikutuksia (voi esiintyd useammalla kuin 1 henkilélld 10:std)
olivat padnsirky, kasvojen kuumotus ja punoitus, ruuansulatushiriot, ripuli ja kipu késissi ja jaloissa.

Yleisesti ilmoitettuja haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 henkilélld 10:std) olivat ihonalainen
infektio, vilustumisen kaltaiset oireet, nenin sivuonteloiden tulehdus, veren punasolujen miaran
viaheneminen (anemia), nesteen kertyminen elimisto6n, unihdiriot, ahdistuneisuus, migreeni, vapina, ihon
pistelyn tunne, poltteleva tunne, tuntoaistin heikkeneminen, verenvuoto silmén takaosassa, vaikutukset
nakokykyyn, nikokyvyn hamartyminen ja valonarkuus, varindon héiriot, silméd-arsytys, silmien
verestys/punoitus, kiertohuimaus, keuhkoputkitulehdus, nendverenvuoto, nuhamainen nenévuoto, yska,
nenin tukkoisuus, maha-suolitulehdus, niristys, perdpukamat, vatsan pingotus, suun kuivuminen,
hiustenldhto, ihon punoitus, yohikoilu, lihassirky, selkédkipu ja ruumiinlimpdtilan kohoaminen.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 henkilélld 100:sta) olivat
nadntarkkuuden heikkeneminen, kaksoiskuvat, epdnormaali tunne silméssé, siittimen verenvuoto, verta
siemennesteessa ja/tai virtsassa ja rintojen suureneminen miehilli.

My®6s ihottumaa ja dkillistd kuulon heikentymisti tai kuulonmenetystd sekd verenpaineen alenemista on
ilmoitettu. Ndiden haittojen esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin).

Lapset ja nuoret
Seuraavia vakavia haittavaikutuksia on ilmoitettu yleisesti (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std):

keuhkokuume, syddmen vajaatoiminta, syddmen oikean kammion vajaatoiminta, syddnperdinen sokki,
keuhkoverenpaineen nousu, rintakipu, pyortyminen, hengitystieinfektio, keuhkoputkitulehdus, mahan ja
suoliston virusinfektio, virtsatieinfektio ja hampaiden reikiintyminen.



Seuraavien vakavien haittavaikutusten arvioitiin olevan yhteydessé hoitoon ja ilmoitettiin melko harvoin
(voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 100:sta): allerginen reaktio (kuten ithottuma, kasvojen, huulien ja
kielen turpoaminen, hengityksen vinkuminen, hengitys- tai nielemisvaikeudet), kouristukset,
epéasddnnollinen syddmensyke, kuulon heikentyminen, hengéstyneisyys, mahasuolitulehdus, hengityksen
vinkuminen vaikeutuneen hengityksen takia.

Hyvin yleisesti ilmoitettuja haittavaikutuksia (voi esiintyd useammalla kuinl henkilélld 10:std) olivat
padnsarky, oksentelu, kurkkutulehdus, kuume, ripuli, flunssa ja nendverenvuoto.

Yleisesti ilmoitettuja haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std) olivat pahoinvointi,
erektion voimistuminen, keuhkokuume ja vuotava nend.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Orisildin sailyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titi [ikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Orisild sisaltaa

Vaikuttava aine on sildenafiili. Yksi tabletti siséltid 20 mg sildenafiilia (sitraattina).

Muut aineet ovat:

- Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, kalsiumvetyfosfaatti, kroskarmelloosinatrium,

hypromelloosi, natriumstearyylifumaraatti.
- Tabletin paillyste: hypromelloosi 2910, titaanidioksidi (E171), triasetiini.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen tai melkein valkoinen, pydred, halkaisijaltaan 6,8 mm, kaksoiskupera, kalvopééllysteinen
tabletti, jossa on toisella puolella kaiverrus "85", toinen puoli on siled.


http://www.fimea.fi/

Tabletteja on saatavilla 10, 90 tai 300 tabletin lapipainopakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

24100 Salo

Lisdtietoja tasté lddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.5.2022



Bipacksedel: Information till patienten

Orisild 20 mg filmdragerade tabletter
sildenafil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behva lidsa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Hur Orisild ska forvaras
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Orisild 4r och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Orisild
3. Hur du tar Orisild

4. Eventuella biverkningar

5.

6.

1. Vad Orrisild ir och vad det anvinds for

Orisild innehaller den aktiva substansen sildenafil som tillhér en grupp mediciner som kallas
fosfodiesteras typ 5 (PDES) himmare.

Orisild sénker blodtrycket i lungorna genom att vidga blodkérlen i lungorna.

Orisild anvénds for behandling av vuxna samt barn och ungdomar frén 1 till 17 ar med hogt blodtryck i
blodkarlen i lungorna (pulmonell arteriell hypertoni).

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

2. Vad du behover veta innan du tar Orisild

Ta inte Orisild:

- om du &r allergisk mot sildenafil eller négot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du tar mediciner som innehéller nitrater eller kviveoxid-donatorer sdsom amylnitrit
(’poppers”). Dessa mediciner ges ofta for att lindra kdrlkramp (eller angina pectoris). Orisild
kan orsaka en allvarlig 6kning av dessa mediciners effekt. Tala om for din likare om du tar
nagot av dessa likemedel. Fraga din likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

- om du tar riociguat. Detta likemedel anvénds for att behandla pulmonell arteriell hypertension
(dvs. hogt blodtryck i lungorna) och kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension (dvs. hogt
blodtryck i lungorna till f6ljd av blodproppar). PDES-hdmmare, sdésom Orisild har visats 6ka den
blodtryckssdnkande effekten av detta likemedel. Om du tar riociguat eller om du dr oséker tala
med din likare.

- om du nyligen haft en stroke, en hjirtinfarkt, har en allvarlig leversjukdom eller mycket lagt
blodtryck (<90/50 mmHg)



- om du tar medicin innehallande ketokonazol eller itrakonazol for att behandla svampinfektioner
eller mediciner innehallande ritonavir (mot HIV)

- om du nagonsin tidigare har forlorat synen pa grund av ett problem med blodflddet till nerven i
Ogat som kallas icke-arteritisk frimre ischemisk optikusinfarkt/neuropati (NAION).

Varningar och forsiktighet

Tala med din likare nnan du tar Orisild om du:

- har en sjukdom som beror pa en blockerad eller fortringd ven i lungan, snarare dn blockerad
eller fortréangd artar

- har allvarliga hjértproblem

- har problem med hjértats kamrar

- har hogt blodtryck i blodkérlen i lungorna

- har lagt blodtryck vid vila

- forlorar en stor miangd kroppsvitskor (dehydrering) vilket kan uppstd om du svettas mycket eller
inte dricker tillrickligt med vétska. Detta kan intrdffa om du ar sjuk med feber, krakningar eller
diarré.

- har en séllsynt arftlig 6gonsjukdom (retinitis pigmentosa)

- har onormala réda blodkroppar (sickle-cellanemi), blodcellscancer (leukemi), cancer i benmérgen
(multipelt myelom), ndgon sjukdom i penis eller deformerad penis

- just nu har magsar eller en blodningssjukdom (sasom hemofili) eller problem med nésblddningar

- anvénder likemedel for erektil dysfunktion.

Vid anvéndning for behandling av manlig erektil dysfunktion (ED), har foljande biverkningar pa synen
rapporterats med PDES-hdmmare, inklusive sildenafil, vid en okédnd frekvens: delvis, plotslig, tillfallig
eller permanent synférsdmring eller synforlust pa ett eller badda 6gonen.

Om du upplever plotslig synforsamring eller synforlust, sluta ta Orisild och kontakta din liikare
omedelbart (se dven avsnitt 4).

Forlangda och ibland smértsamma erektioner har rapporterats hos mén efter att de anvént sildenafil.
Om du far en erektion som varar lingre dn 4 timmar, sluta ta Orisild och kontakta din likare
omedelbart (se dven avsnitt 4).

Speciellt att ta hdnsyn till for patienter med njur- eller leverproblem:
Du bor tala om for din likare om du har njur- eller leverproblem, eftersom din dos kan behdva justeras.

Barn
Orisild ska inte ges till barn under 1 &r.

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

lakemedel innehéllande nitrater, eller kvéiveoxid-donatorer sésom amynitrit. Dessa mediciner ges ofta
for att lindra angina pectoris eller kdrlkramp (se avsnitt 2 Innan du tar Orisild).

- tala om for likare eller apotekspersonal om du redan tar riociguat

- behandling f6r pulmonell hypertoni (t.ex. bosentan, iloprost)

- lakemedel som innehaller Johannesdrt (Srtmedicin), rifampicin (anvinds for att behandla
bakterieinfektioner), karbamazepin, fenytoin och fenobarbital (anvéinds, bland annat, for att
behandla epilepsi)

- blodfortunnande likemedel (t.ex. warfarin) 4ven om de inte visade nagra odnskade effekter



- lakemedel innehallande erytromycin, klaritromycin, telitromycin (antibiotika for behandling av
sarskilda bakteriella infektioner), saquinavir (for behandling av HIV) eller nefazodon (mot
depression), eftersom din dos kan behéva justeras

- alfa-receptorblockerare (t.ex. doxazosin) for behandling av hogt blodtryck eller prostataproblem,
da kombinationen av de tva likemedlen kan orsaka symtom som leder till en sdnkning av ditt
blodtryck (t.ex. yrsel och svindel)

- lakemedel som innehéller sakubitril/valsartan, som anvinds for att behandla hjartsvikt.

Orisild med mat och dryck
Du bor inte dricka grapefruktjuice under tiden som du behandlas med Orisild.

Graviditet och amning

Om du ér gravid, eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel. Orisild ska anviindas under graviditet endast
da det &r absolut nddvandigt.

Orisild ska inte ges till kvinnor i fertil lder om inte IAmpligt preventivimedel anvinds.

Orisild passerar dver i brostmjolken i mycket smé méngder och forvintas inte skada barnet.

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

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvdndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Innehalls imnen
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. dr nist intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Orisild

Ta alltid detta likemedel exakt enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du &r osdker.

For vuxna dr den rekommenderade dosen 20 mg tre ganger dagligen (tas med 6 till 8 timmars
mellanrum) med eller utan foda.

Anvindning hos barn och ungdomar

For barn och ungdomar mellan 1 &r och 17 ar 4r den rekommenderade dosen antingen 10 mg tre
ganger dagligen for barn och ungdomar som vager 20 kg eller mindre, eller 20 mg tre ganger dagligen
for barn och ungdomar som véger dver 20 kg. Tas med eller utan mat. Hogre doser bor inte anvindas
till barn. Detta likemedel ska enbart anvdndas vid administrering av 20 mg 3 génger dagligen. Det finns
andra likemedelsformer som &r lampligare for behandling av patienter som véger mindre dn 20 kg,
samt for yngre patienter som inte kan svélja tabletter.

Om du har tagit for stor méngd av Orisild



Ta inte mer likemedel &n vad din likare sdger at dig att gora.

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

Att ta mer Orisild 4n du bor kan 6ka risken for kénda biverkningar.

Om du har glomt att ta Orisild
Om du glommer att ta Orisild, ta en dos sé& snart du kommer pé det. Fortsétt sedan att ta din medicin
vid den vanliga tiden. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Orisild

Plotsligt avbruten behandling med Orisild kan leda till att dina symtom forvarras. Sluta inte ta Orisild om
inte din lakare sdger att du ska det. Din likare kan be dig att minska dosen under nagra dagar innan du
slutar helt.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Om du upplever ndgon av foljande biverkningar ska du sluta ta Orisild och kontakta likare omedelbart

(se dven avsnitt 2):

- om du upplever en plotsligt forsdmrad eller forlorad syn (ingen kdnd frekvens).

- om du har en erektion som varar lingre &n 4 timmar. Forlingd och ibland smértsamma
erektioner har rapporterats hos mén efter intag av sildenafil (ingen kdnd frekvens).

Vuxna

De biverkningar som rapporterades som mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn I av

10 anvindare) var: huvudvérk, ansiktsrodnad, matsmaltningsproblem, diarré och smérta i armar och
ben.

Biverkningar som rapporterades som vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare) var:
infektion under huden, influensaliknande symtom, bihdleinflammation, minskat antal réda blodkroppar
(blodbrist), viatskeansamling i kroppen, sémnsvarigheter, dngest, migrian, skakningar, domningar och
stickningar, brinnande kénsla, forsdmrad kénslighet i huden, blodningar langst bak i 6gat, paverkan pa
synen, dimsyn och lLjusskygghet, effekt pa fargseendet, 6gonirritation, blodspriangda dgon/roda 6gon,
yrsel, luftrérskatarr, nisblod, rinnande nésa, hosta, nistippa, mag-tarminflammation, halsbrénna,
hemorrojder, utspénd buk, muntorrhet, haravfall, hudrodnad, nattliga svettningar, muskelvérk, ryggvark
och okad kroppstemperatur.

Biverkningar som rapporterades som mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av
100 anvindare) var: minskad synskérpa, dubbelseende, onormal kdnsla i 6gonen, blodning i penis,
nérvaro av blod i sddesvétska och/eller urin samt brostforstoring hos mén.

Hudutslag och plotslig nedséttning eller forlust av horsel och sidnkt blodtryck har ocksé rapporterats
med en okdnd frekvens (forekommer hos ett okdnt antal anvindare).

Barn och ungdomar
Foljande allvarliga biverkningar har rapporterats som vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av
10 anvindare): lunginflammation, hjartsvikt, hdgerkammarsvikt, hjartrelaterad chock, hogt blodtryck i
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lungorna, brostsmérta, svimning, luftvigsinfektion, luftrrsinflammation, virusinfektion i mage och
tarmar, urinvagsinfektion och karies.

Foljande allvarliga biverkningar ansags vara behandlingsrelaterade och har rapporterats som mindre
vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare): allergiska reaktioner (som hudutslag,
svullnad av ansikte, ldppar och tunga, vasande andning, andnings- och sviljsvarigheter), kramper,
oregelbundna hjirtslag, horselnedsittning, andndd, inflammation i mage och tarm, visande andning pa
grund av hindrat luftflode.

Biverkningar som rapporterats som mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare)
var: huvudvérk, krikning, halsinfektion, feber, diarré, influensa och nésblodning.

Biverkningar som rapporterats som vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare) var:
illamaende, 6kad erektion, lunginflammation och rinnande nésa.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven 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.

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Orisild ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet 4r den sista dagen i1 angiven
ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder é&r till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsde klaration

Den aktiva substansen dr sildenafil. Varje tablett innehaller 20 mg sildenafil (i form av citrat).
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Ovriga innehallsimnen r:

- Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, kalciumvétefosfat, kroskarmellosnatrium, hypromellos,
natriumstearylfumarat.

- Filmdragering: hypromellos 2910, titandioxid (E171) och triacetin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vita till benvita, runda, 6,8 mm i diameter, bikonvexa filmdragerade tabletter mérkta med "85" pa ena
sidan och slita pa andra sidan.

Tabletterna tillhandahalls 1 blisterférpackningar innehallande 10, 90 eller 300 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

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 dndrades senast

i Sverige: 2022-05-30
i Finland: 30.5.2022
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