Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Orisantin 200 mg/25 mg kovat saddellysti vapauttavat kapselit
dipyridamoli ja asetyylisalisyylihappo

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timién léidkkeen ottamisen, silld se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavii, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on miadratty 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 tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Orisantin on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Orisantin-valmistetta
Miten Orisantin-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Orisantin-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN I

1. Miti Orisantin on ja mihin siti kéytetiisin

Ladkkeesi nimi on Orisantin. Se sisdltdd kahta eri lidkeainetta, joita kutsutaan dipyridamoliksi ja
asetyylisalisyylihapoksi. Nama kumpikin kuuluvat antitromboottisiksi lidkeaineiksi kutsuttujen
ladkkeiden ryhméan. Asetyylisalisyylihappo on my6s tulehduskipulddke.

Orisantin kuuluu antitromboottisiksi ladkeaineiksi kutsuttujen lidkkeiden ryhméén. Niitd kdytetdén
estdmidn verisuonitukoksia. Orisantin-valmistetta kdytetdén, jos potilaalla on aiemmin ollut

- aivohalvaus

- ohimeneva aivoverenkiertohdirié (TIA-kohtaus)

jotka ovat aiheutuneet aivojen verisuonitukoksesta. Tama lddke vihentééd ndiden uusiutumisriskid.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen Kuin otat Orisantin-valmistetta

Al ota Orisantin-valmiste tta,

- jos olet allerginen dipyridamolille, asetyylisalisyylihapolle tai timén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6) tai jollekin muulle asetyylisalisyylihappoa siséltdville lidkkeelle
(kutsutaan my0s salisylaateiksi)

- jos olet allerginen maapdhkindille tai soijalle

- jos sinulla on joskus ollut aivojen poikkeavaa verenvuotoa

- jos sinulla on joskus aiemmin ollut mahakipua timéan lidkkeen kiyton yhteydessa

- jos sinulla on joskus ollut maha- tai pohjukaissuolihaava

- jos sinulla on vaikea-asteisia munuaisten tai maksan toimintahairiitd

- sinulla on verenvuotohéiridita

- jos sinulla on glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutos. Tdméa on veren punasolujen hiirio,
josta voi aiheutua anemiaa

- jos kéytdt metotreksaattia suurempina annoksina kuin 15 mg viikossa.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Orisantin-valmistetta,

- jos sinulla on suurentunut verenvuotoriski, koska ladkérin saattaa olla tarpeen seurata tilaasi
tarkoin

- jos kdytét verenvuotovaaraa suurentavia lidkkeitd, kuten trombosyyttien estdjid (esim.
klopidogreelid) tai tiettyjd masennuslaédkkeitd (SSRI-ladkkeitd, kuten paroksetiinia, sertraliinia,
fluoksetiinia)

- jos sinulla on angina pectoris tai jokin muu sydintauti (kuten dskettdinen sydiankohtaus,
syddmen vajaatoimintaa, syddnlédpén tai verenkierron hiiriditd), koska tima lidke voi laajentaa
verisuonia

- jos sinulla on myasthenia gravis (harvinainen lihassairaus). Myasthenia gravisin hoitoon
kayttamasi lddkkeen annosta saattaa olla tarpeen muuttaa, etenkin silloin kun Orisantin-annosta
muutetaan.

- jos sinulla on astma, heindnuhaa tai nenépolyyppejd (erdédntyyppinen nenin kasvain)

- jos sinulla on munuaisten tai maksan toimintahdiriditd. Jos ndmé ovat vaikea-asteisia, 414 kiyta
tatd ladkettd.

- jos olet allerginen tulehduskipuldékkeille, kuten ibuprofeenille

- jos sinulla on pitkdaikaisia tai uusiutuvia mahan tai suoliston hairidita, joiden vuoksi ulosteesi ovat
tavanomaista tummempia

- jos sinulle suunnitellaan kirurgista toimenpidettd, kuten hampaanpoistoa. Ladkéri saattaa kehottaa
sinua lopettamaan timén lddkkeen kayton 7 pdivdd ennen toimenpidetta.

Jos sinulle ilmaantuu hoidon alussa vaikea-asteista migreenin kaltaista padnsarkya, kerro siitd ladkarille.
ALA ota asetyylisalisyylihappoa sisiltivaa sirkylidketts paansiaryn hoitoon.

Lapset
Orisantin-valmistetta ei saa antaa lapsille.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, kysy asiasta ladkériltd tai apteekkihenkilostolta
ennen Orisantin-valmisteen ottamista.

Muut liddikevalmisteet ja Oris antin
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lidkkeita.

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos otat jotakin seuraavista ladkkeista:

- asetyylisalisyylihappoa tai asetyylisalisyylihappoa siséltdvid lddkkeitd (tai aiot kdyttdd néitd minka
tahansa sairauden hoitoon)

- verenpainelddkkeitd. Verenpainetta alentavien lddkkeiden vaikutus saattaa voimistua.

- verta ohentavia ladkkeitd, kuten varfariinia, hepariinia, kumariineja, klopidogreelid tai tiklopidiinia.
Néiden lddkkeiden vaikutus saattaa voimistua, miké lisid verenvuotovaaraa. Jos kiyt ladkarin
vastaanotolla saamassa veren hyytymisti estivda hoitoa, kerro tésté seuraavalla kdynnilldsi.

- metamitsolia (kivun ja kuumeen Lievitykseen kédytetty lidkeaine). Se saattaa vihentda
asetyylisalisyylihapon verihiutaleiden aggregaatioon (verihiutaleiden tarttuminen toisinsa, jolloin
muodostuu verisuonitukos) kohdistuvaa vaikutusta, jos néitd valmisteita kdytetadn
samanaikaisesti. Siksi titd yhdistelmad tulisi kiyttda varoen potilaille, jotka kéyttavat
pieniannoksista asetyylisalisyylihappoa sydédmen verisuonien suojaksi.

- selektiivisiksi serotoniinin takaisinoton estéjiksi kutsuttuja masennusldékkeitd, kuten fluoksetiinia,
paroksetiinia tai sertraliinia. Verenvuotoriski saattaa suurentua.

- valproaattia, jota kdytetddn epilepsian tai kaksisuuntaisen mielialahdirion (maanisten jaksojen)
hoitoon. Haittavaikutusriski saattaa lisidntya.

- fenytoiinia, jota kdytetddn epilepsian (epileptisten kohtausten) hoitoon. Haittavaikutusriski saattaa
lisddntya.



- muita tulehduskipulddkkeitd (esim. ibuprofeenia) jonkin muun sairauden hoitoon tai steroideja
(esim. prednisolonia). Mahan ja suoliston haittavaikutusriski saattaa lisdéntya.

- adenosiinia, jota kiytetddn syddmen toimintahéirididen hoitoon tai syddntestien yhteydessa.
Ladkéri saattaa muuttaa kayttdméaési adenosiiniannosta.

- koliiniesteraasin estdjid. Ndiden lidkkeiden vaikutus saattaa heikentyé, mikd johtaa myasthenia
gravis -taudin pahenemiseen.

- metotreksaattia nivelsairauksien tai syovén hoitoon. Haittavaikutukset saattavat lisidntya.
Laidkiri saattaa ottaa verikokeita. Ali kiyti titd Fkettd, jos metotreksaattiannoksesi on
suurempi kuin 15 mg viikossa.

- verensokeripitoisuutta pienentdvid ladkkeitd. Néiden lddkkeiden vaikutukset saattavat lisdéntya.

- spironolaktonia, joka on nesteenpoistoldéke, koska sen vaikutus saattaa heikentya.

- urikosuurisia ladkkeitd, joita kiytetdén kihdin hoitoon, kuten probenesidid tai sulfiinipyratsonia.
Néiden lddkkeiden vaikutukset saattavat heikentya.

Jos sinulle tehdiédn sydimen toimintakokeita

Orisantin sisiltdd dipyridamolia. Dipyridamolia annetaan toisinaan pistoksena, jotta ndhdiddn, toimiiko
sydin asianmukaisesti (kutsutaan my6s sydéanlihaksen kuvantamiseksi). Tama tarkoittaa, ettd testissa
saatetaan kiyttdd samaa ladkettd, jota ldkkeesi siséltdd. Jos sinulle suunnitellaan dipyridamolin
antamista pistoksena, kerro ldédkarille, ettd kdytdt Orisantin-valmistetta.

Orisantin alkoholin kanssa
Orisantin-valmistetta ei saa ottaa samaan aikaan alkoholijuomien kanssa. Vilta liallista alkoholin
kayttod, koska mahaan ja suolistoon kohdistuva haittavaikutusriski saattaa lisdéntya.

Raskaus ja imetys
Orisantin-valmisteen kéyttod ei suositella raskauden aikana, hedelméllisessa idssd oleville naisille, jotka
eivit kaytd ehkidisya eikd imetyksen aikana.

On vain vdhdn tietoja dipyridamolin ja asetyylisalisyylihapon kidytostd raskaana oleville naisille.
Eldinkokeissa on havaittu haitallisia vaikutuksia. Asetyylihapon kéytto raskauden loppuosan aikana
(kuudennesta raskauskuukaudesta alkaen) voi aiheuttaa vakavia komplikaatioita didille tai lapselle.

Orisantin-valmisteen siséltimit lidkeaineet erittyvit rintamaitoon. Imetettdviin lapseen kohdistuvien
haittavaikutuksien mahdollisuutta ei voida sulkea pois.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Orisantin-valmisteen ei odoteta vaikuttavan ajokykyyn tai kykyyn kayttdd koneita.

Apuaineet
Orisantin sisdltdd laktoosia 29,2 mg per kapseli. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele lddkarin kanssa ennen tdmén lddkkeen ottamista.

Orisantin sisdltdd soijalesitiinid (E322) 0,04 mg per kapseli. Jos olet allerginen maapéhkinélle tai soijalle,
ala kaytd tata ladketta.

Orisantin sisdltdd myos metyyliparahydroksibentsoaattia (E218), propyyliparahydroksibentsoaattia
(E216) ja viriaineina uuskokkiinia (E124) ja paraoranssia (E110), jotka voivat aiheuttaa allergisia
reaktioita (mahdollisesti viivistyneitd).

3. Miten Oris antin-valmistetta otetaan



Kéyti titd ladkettd juuri siten kuin la&kari on mddrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Suositeltu annos on

- Yksi kapseli kaksi kertaa paivissi, tavallisesti aamuisin ja iltaisin.
- Niele kapseli kokonaisena ja juo sen yhteydessé lasillinen vetta.

- Ali murskaa dliki pureskele kapselia.

Jos sinulle imaantuu hoidon alussa vaikea-asteista migreenin kaltaista padnsarkya, kerro siitd lddkarille,
koska annostasi saattaa olla tarpeen muuttaa lyhyeksi aikaa. ALA ota asetyylisalisyylihappoa siséltavad
sdrkylddkettd padnsdryn hoitoon.

Kiytto lapsille
Tatd ladkettd ei saa antaa lapsille (ks. myos kohta 2. Varoitukset ja varotoimet).

Jos otat enemmiin Orisantin-valmiste tta kuin sinun pitiisi

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.

Sinulla saattaa esiintyéd oireina huimausta, sekavuutta, tinnitusta (korvien soimista), hengitystiheyden
liiallista kithtymisté, pahoinvointia, oksentelua, kuulon menetysté, limmon tunnetta, kasvojen punoitusta,
hikoilua, levottomuutta, heikotusta tai sydianhdiriditd. Ota lddkepakkaus mukaasi, vaikka siind ei
olisikaan kapseleita jaljella.

Jos unohdat ottaa Oris antin-valmistetta

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti, kun muistat. Jos pian on kuitenkin jo aika ottaa seuraava annos,
jatd unohtunut annos ottamatta. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos lopetat Orisantin-valmisteen oton
Al lopeta hoitoa keskustelematta asiasta ensin lddkéarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tamin lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki [ddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Tamén ladkkeen kdyton yhteydessd saattaa esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

Allergiset reaktiot

Allergiset reaktiot ovat yleisid. Jos sinulle ilmaantuu allerginen reaktio, lopeta lidkkeen ottaminen ja
mene heti ladkériin. Oireita voivat olla hengitysvaikeudet, ihottuma, joka voi olla vaikea-asteista ja johon
voi littyd kutinaa tai kurkun tai kasvojen turpoamista.

Verenvuoto
Elimiston eri kohdissa saattaa esiintyd verenvuotoa, joka voi olla toisinaan vakavaa. Seuraavia on
havaittu Orisantin-valmisteen kdyton yhteydessa:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):
- aivoverenvuoto

- mahan tai suoliston verenvuoto

- nenaverenvuoto.



Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- silminsisdinen verenvuoto.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- pitkittynyt verenvuoto haavoista leikkauksen tai muiden toimenpiteiden aikana tai jalkeen
- mustelmat tai turvotus verenpurkaumissa.

Muut Orisantin-valmisteen kiyton yhteydessé raportoidut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 10:std):

- péaédnsirky on yleisempéé hoidon alussa ja hévidi tavallisesti, kun hoitoa jatketaan. Jos téllaista
imaantuu, kerro siitd ikérile. ALA ota asetyylisalisyylihappoa sisiltivid sirkyliskettd
padnséryn hoitoon.

- huimauksen tunne

- pahoinvointi

- mahakipu

- ruoansulatusvaivat tai ripuli.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):
- anemia

- sydédntaudin oireiden paheneminen

- migreeni

- oksentelu

- lihaskipu

- pyOrtyminen.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- tihentynyt syddmen syke

- verenpaineen aleneminen

- kuumat aallot

- mahahaavat.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

- trombosytopeniaksi kutsuttu veren hiirio, josta saattaa aiheutua mustelmien muodostumista tai
verenvuodon pitkittymista

- mahatulehdus

- mahan sisdisestd verenvuodosta aiheutuva anemia.

Naiden lisdksi saattaa ilmaantua haittavaikutuksia, joita tiedetddn esiintyvén, kun timén valmisteen
vaikuttavia aineita dipyridamolia ja asetyylisalisyylihappoa kdytetddn yksindédn. Ndméi haittavaikutukset
luetellaan seuraavassa. Niitd ei kuitenkaan ole raportoitu Orisantin-valmisteen kdyton yhteydessa.

Dipyridamoli
Jos potilaalla on sappikivid, dipyridamolia voi imeytya sappikiviin.

Asetyylisalisyylihappo

- veren hyytymishdiriét ja ikenien verenvuoto

- vaikeat allergiset reaktiot, etenkin astmapotilailla

- suuret tai pienet verensokeriarvot

- virtsahapon lisdéntyminen veressé, mistd saattaa aiheutua kihti, tai muut veren koostumuksen
muutokset

- janon tunne tai elimiston kuivuminen



- sekavuuden tai levottomuuden tunne

- vireystilan heikkenemisen tunne, kouristuskohtaukset tai aivojen turvotus

- kuurous tai korvien soiminen

- sydidmen rytmihairict

- hengitysvaikeudet tai nopea tai pinnallinen hengitys

- kurkun turpoaminen tai nesteen kertyminen keuhkoihin

- mahahaavan puhkeaminen

- verta ulosteessa tai veren oksentaminen

- haimatulehdus

- maksatulehdus (hepatiitti)

- Reyen oireyhtymé, joka on harvinainen, mahdollisesti kuolemaan johtava sairaus, etenkin jos
asetyylisalisyylihappoa annetaan lapsille

- ihottuma, johon liittyy rakkuloiden muodostumista

- lihaskudoksen hajoaminen

- munuaisten vajaatoiminta ja muut munuaisten toimintahairiot

- mahdolliset vaikutukset maksan toimintakokeisiin

- raskauden tai synnytyksen pitkittyminen, verenvuoto ennen synnytysta tai sen jilkeen,
pienikokoinen lapsi tai lapsen syntyminen kuolleena

- kuume tai matala ruumiinldmp6 (hypotermia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Orisantin-valmisteen sailyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titi [kettd ulkopakkauksessa ja purkin etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaiviméarin
jalkeen. Viimeinen kayttopdivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama ladke ei vaadi impdétilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle. Pidéd purkki tiiviisti suljettuna.

Ali avaa purkkia ennen kuin olet valmis ottamaan kapseleita. Jos purkissa on 50 piivin kuluttua
kapseleita jiljelld, niitd ei saa ottaa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittdimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitéd Orisantin sis altasa


http://www.fimea.fi/

- Vaikuttavat aineet ovat dipyridamoli ja asetyylisalisyylihappo. Yksi kapseli siséltda 200 mg
dipyridamolia sdédellysti vapauttavana valmisteena ja 25 mg asetyylisalisyylihappoa
tavanomaisena ldédkemuotona.

- Muut aineet ovat: Dipyridamolipelletit: vinihappo, hypromelloosi, akaasiakumi, talkki, povidoni,
metakryylihappo-metyylimetakrylaattikopolymeeri, hypromelloosiftalaatti, dimetikoni, triasetiini,
steariinihappo. Asetyylisalisyylihappotabletti: mikrokiteinen selluloosa, laktoosi, maissitarkkelys,
vedeton kolloidinen piidioksidi, steariinihappo, polyvinyylalkoholi, titaanidioksidi, talkki,
kinoliinikeltainen (E104), soijalesitiini (E322), ksantaanikumi (E415). Kapselikuori: livate,
metyyliparahydroksibentsoaatti (E218), propyyliparahydroksibentsoaatti (E216), uuskokkiini
(E124), patenttisinmen (E131), kinoliinikeltainen (E104), paraoranssi (E110), titaanidioksidi
(E171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kapselin yldosa on oranssi ja alaosa on valkoinen tai luonnonvalkoinen.
Orisantin on saatavana 30, 50, 60 (1 x 60, 2 x 30) ja 100 (2 x 50) kapselin pakkauksina. Kaikkia

pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.3.2022



Bipacksedel: Information till patienten

Orisantin 200 mg/25 mg harda kapslar med modifierad fris {ittning
dipyridamol och acetylsalicylsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Orisantin dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Orisantin
Hur du anviander Orisantin

Eventuella biverkningar

Hur Orisantin ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

NS

1. Vad Orisantin dr och vad det anvands for

Liakemedlets namn 4r Orisantin och innehaller tva aktiva &mnen, dipyridamol och acetylsalicylsyra.
Dessa @mnen tillhér en grupp av likemedel som kallas antikoagulantia. Acetylsalicylsyra &r ocksa en
typ av preparat som kallas icke-steroida anti-inflammatoriska likemedel, NSAID (Non-Steriodal Anti-
inflammatory Drug).

Orisantin tillhér en grupp likemedel som kallas antikoagulantia. De anvédnds for att férhindra
blodproppsbildning. Orisantin anvands for personer som har haft en

- stroke

- transitorisk ischemisk attack (TIA)

som orsakas av en propp i hjirnan. Detta likemedel minskar risken for att de intraffar igen.

2. Vad du behover veta innan du anviander Oris antin

Anviand inte Orisantin

- om du &r allergisk mot dipyridamol, acetylsalicylsyra eller nigot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6), eller ndgot annat likemedel som innehéller acetylsalicylsyra (kallas
dven salicylater)

- om du &r allergisk mot jordnétter eller soja

- om du nagonsin har haft hjirnblodning

- om du har fatt magsmartor efter du tagit denna medicin

- om du nigonsin har haft sar pa magsécken eller tolvfingertarmen

- om du har svara njur- eller leverbesvar

- om du lider av blodningsrubbningar

- om du har glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist som ér ett tillstdnd som kan orsaka blodbrist

- om du anvidnder metotrexat i hdgre doser dn 15 mg per vecka.

Varningar och forsiktighet



Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Orisantin

- om du har en 6kad blodningrisk, detta kan noggrant behéva foljas upp av din likare

- om du tar likemedel som Okar risken for blodning som t.ex. trombocythdmmande likemedel
(t.ex. klopidogrel) eller vissa antidepressiva medel (s.k. SSRI-preparat sdsom paroxetin, sertralin,
fluoxetin)

- om du har kérlkramp eller andra hjirtbesvir, sdsom nyligen intraffad hjértinfarkt, hjartsvikt,
hjartklaffs- eller cirkulationsproblem, eftersom detta likemedel kan orsaka utvidgning av
blodkérlen

- om du har myasthenia gravis (en sillsynt muskelsjukdom). Dosen av likemedel du tar for
myasthenia gravis kan behova justeras, sarskilt om dosen av Orisantin dndras.

- om du har astma, hosnuva eller ndspolyper (en typ av tillvixt i nisan)

- om du har njur- eller leverproblem. Om dessa ér allvarliga, ta d& inte detta likemedel.

- om du ir allergisk mot icke-steroida anti-inflammatoriska likemedel (NSAID) sdsom ibuprofen

- om du har I&ngvarigt eller &terkommande mag- eller tarmbesvér som orsakar att avforingen &r
morkare i firgen &n normalt

- om du ska genomga operation som att dra ut en tand. Din ldkare kan vilja att du ska sluta ta
detta likemedel upp till 7 dagar innan.

Kontakta din likare om du far en svar migrénliknande huvudvark i borjan av din behandling. TA INTE
smirtstillande likemedel som innehéller acetylsalicylsyra for att behandla din huvudvérk.

Barn
Orisantin ska inte ges till barn.

Om du ér oséker pa om nagot av ovanstdende géller dig, tala dd med din likare eller apotekspersonal
innan du tar Orisantin.

Andra likemedel och Orisantin

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra

lakemedel. Tala sarskilt om for din likare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande likemedel:

- acetylsalicylsyra eller likemedel som innehéller acetylsalicylsyra (eller planerar att ta det oavsett
orsak)

- lakemedel mot hogt blodtryck. Den blodtrycksidnkande effekten av dessa likemedel kan
forstérkas.

- blodfértunnande likemedel sasom warfarin, heparin, kumariner, klopidogrel och tiklopidin.
Effekten av dessa likemedel kan forstirkas, vilket 6kar risken for blodning. Om du regulbundet
gar pa kontroller for blodkoagulationen, berétta for personalen vid nista besok.

- metamizol (substans som minskar smérta och feber). Den kan minska effekten av
acetylsalicylsyra pa blodplattsaggregationen (blodkroppar som féster hop och bildar en
blodpropp), nér den intas samtidigt. Déarfor bor denna kombination anviandas med forsiktighet hos
patienter som tar en lag dos acetylsalicylsyra for hjartskydd.

- lakemedel mot depression som kallas "selektiva serotoninaterupptagshammare" som fluoxetin,
paroxetin eller sertralin. Risken for blodning kan 6ka.

- valproinsyra, som anvénds for att behandla epilepsi eller under de maniska episoder hos personer
med bipolér sjukdom. Risken for biverkningar kan 6ka.

- fenytoin — anvinds for att behandla epilepsi. Risken for biverkningar kan oka.

- andra icke-steroida anti-inflammatoriska likemedel (t.ex. ibuprofen) for andra tillstdnd, eller
steroider (sdsom prednisolon). Risken for biverkningar av magen och tarmarna kan oka.

- adenosin — anvénds for hjartproblem eller tester pa hjartat. Din likare kan vilja dndra méngden
av adenosin som du anvéinder.

- kolinesterashammare. Effekten av dessa likemedel kan minska vilket leder till en férsdmring av
myasthenia gravis.



- metotrexat — anvinds vid ledproblem eller cancer. Risken for biverkningar kan 6ka. Din Idkare
kan vilja ta ndgra blodprover. Ta inte detta likemedel om din dos av metotrexat dr hogre dn 15
mg per vecka.

- blodsockersénkande likemedel. Effekten av dessa likemedel kan 6ka.

- spironolakton — ett véitskedrivande likemedel. Effekten av detta likemedel kan minska.

- urinsyradrivande likemedel som anvinds for att behandla gikt, sdésom probenecid eller
sulfinpyrazon. Effekten av dessa likemedel kan minska.

Om du ska genomga stresstest for hjirtat

Orisantin innehaller dipyridamol. Dipyridamol kan ibland dven ges som en injektion under testerna for
att se om hjirtat fungerar som det ska (kallas dven avbildning av hjirtmuskeln). Detta nnebér att testet
och din medicin kan innehdlla samma @mne. Om du kommer att fa en injektion av dipyridamol, tala om
for lakaren att du tar Orisantin.

Orisantin med alkohol
Ta inte Orisantin tillsammans med alkoholdrycker. Undvik att dricka alltfér mycket alkohol eftersom
risken for biverkningar pd mage och tarm kan dka.

Graviditet och amning
Orisantin rekommenderas inte under graviditet, hos kvinnor i fertil alder som inte anvénder
preventivimedel eller under amning.

Det finns begrdansad médngd data fran anvidndningen av dipyridamol och acetylsalicylsyra hos gravida
kvinnor. Studier pa djur har visat skadliga effekter. Intag av acetylsalicylsyra under slutet av graviditet
(fran borjan av den sjitte graviditetsmanaden) kan orsaka allvarliga komplikationer hos modern eller
barnet.

De aktiva substanserna i Orisantin utsdndras i brostmjolk. Negativa effekter pa det ammade barnet kan
inte uteslutas.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Det dr osannolikt att Orisantin paverkar din forméga att kora bil eller anvdanda maskiner.

Innehélls imnen
Orisantin innehaller laktos 29,2 mg per kapsel. Om du inte til vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

Orisantin innehaller sojalecitin (E322) 0,04 mg per kapsel. Om du ar allergisk mot jordnétter eller soja
ska du inte anvdnda detta likemedel.

Orisantin innehaller ocksa metylparahydroxybensoat (E218), propylparahydroxybensoat (E216) och
fargdmnena nykockin (E124) och para-orange (E110) som kan ge allergiska reaktioner (eventuellt
fordrojd).

3.  Hur du anvinder Orisantin

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Rekommenderad dos ar

- En kapsel tva ganger dagligen, vanligen morgon och kvall.
- Kapslarna ska sviljas hela med ett glas vatten.
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- Far ej krossas eller tuggas.

Om du far svar migrénliknande huvudvark i borjan av din behandling kontakta din likare eftersom din
dos tillfalligt kan behdva dndras. TA INTE smirtstillande likemedel som innehéller acetylsalicylsyra
for att behandla din huvudvark.

Andvindning for barn
Denna medicin ska inte ges till barn (se avsnitt 2. Varningar och forsiktighet).

Om du anvint for stor méngd av Orisantin

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

Du kan uppleva symtom som yrsel, férvirring, tinnitus (Sronsusningar), snabb andning, illamaende,
krikningar, nedsatt horsel, varm kénsla, rodnad i ansiktet, svettningar, rastloshet, svaghet eller
hjértproblem. Ta med dig likemedelsforpackningen, &ven om kapslarna ér slut.

Om du har glomt att ta Orisantin
Om du glommer att ta en dos, ta den s& snart du kommer ithag det. Men om det snart dr dags for ndsta
dos ska du inte ta den missade dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Orisantin
Shuta inte behandlingen utan att tala med din likare forst.

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.
Foljande biverkningar kan forekomma vid anviindning av detta likemedel:

Allergiska reaktioner

Allergiska reaktioner dr vanliga. Om du far en allergisk reaktion, sluta ta din medicin och uppsok
lakarvard omedelbart. Symtomen kan inkludera andningssvarigheter, kraftiga utslag med klada, eller
svullnad i hals eller ansikte.

Blodning
Blodning pa olika stillen i kroppen kan uppsta som i vissa fall kan vara allvarliga. Foljande har
rapporterats vid anvindning med Orisantin.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- blodning 1 hjirnan

- blodning i magtarmkanalen

- nésblod.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- blodning 1 dgat.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- forlingd blodningstid fran sar dven under eller efter operation eller andra medicinska
behandlingar
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- blaméarken eller svullnader dar blod har samlat (hematom).
Andra biverkningar som har rapporterats for Orisantin

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):

- huvudvérk ar vanligare i borjan av behandlingen och brukar forsvinna da behandlingen fortsétter.
Om detta intraffar, tala med din likare. TA INTE smirtstillande likemedel som mnnehaller
acetylsalicylsyra for att behandla din huvudvérk.

- kénsla av yrsel

- illamaende

- magsmarta

- matsmaltningsbesvér eller diarré.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- blodbrist

- forsamring av symtom pé hjartsjukdom

- migrin

- krakningar

- muskelsmarta

- svimning.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- okad hjartrytm

- blodtryckssdnkning

- varmevallningar

- magsar.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

- en blodsjukdom som kallas "trombocytopeni" som kan orsaka blamdrken eller langvarig blodning
- inflammation i magen

- blodbrist orsakad av inre blodning i magen.

Dessutom finns det andra biverkningar som dr kiinda for de aktiva ingredienserna dipyridamol och
acetylsalicylsyra nir de anvidnds var for sig. Dessa ir listade nedan. Men de har inte rapporterats for
Orisantin.

Dipyridamol
Hos personer som har gallsten kan dipyridamol absorberas i gallstenen.

Acetylsalicylsyra

- problem med blodproppsbildning och blédande tandkott

- allvarliga allergiska reaktioner, sarskilt hos patienter som har astma

- hoga eller laga blodsockernivder

- okad urinsyra i blodet, vilket kan orsaka gikt, eller andra foréndringar i sammanséttningen av
blodet

- torst eller uttorkning

- forvirring eller rastloshet

- sinkt medvetandegrad, kramper (anfall) eller svullnad i hjirnan

- dovhet eller Gronsusningar

- oregelbunden hjirtrytm

- andningssvarigheter eller snabb eller ytlig andning

- svullnad i halsen eller vatskeansamling i lungorna

- perforerat sar i magsidcken
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- blod i avforingen eller blodiga krakningar

- inflammation i bukspottkorteln

- inflammation i levern (hepatit)

- Reyes syndrom - en séllsynt sjukdom som kan vara dodlig, sérskilt om acetylsalicylsyra ges till
barn

- utslag med blasor

- muskenedbrytning

- njursvikt och andra njurproblem

- mojligt inverkan pé levervirden

- forlingd graviditet eller forlossning, blodning fore eller efter fodseln, lag fodelsevikt eller missfall

- feber eller lag kroppstemperatur (hypotermi).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 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.

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Orisantin ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och pa burken. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Fuktkénsligt. Férvaras i originalférpackningen. Tillslut burken val

Oppna inte burken forriin du ska borja anviinda kapslarna. Om du har ndgra kapslar kvar i burken efter
50 dagar, bor dessa inte anviindas.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration
- De aktiva substanserna dr dipyridamol och acetylsalicylsyra. Varje kapsel innehaller 200 mg
dipyridamol med modifierad frisdttning och 25 mg acetylsalicylsyra med normal frisittning.

- Ovriga innehallsimnen 4r: Dipyridamol pellets: vinsyra, hypromellos, akaciagummi, talk,
povidon, metakrylsyra-metylmetakrylatsampolymer, hypromellosftalat, dimetikon, triacetin,
stearinsyra. Acetylsalicylsyra tablett: mikrokristallin cellulosa, laktos, majsstirkelse, kolloidal
vattenfri kiseldioxid, stearinsyra, polyvinylalkohol, titandioxid, talk, kinolingult (E104), sojalecitin
(E322), xantangummi (E415). Kapselhéljet: gelatin, metylparahydroxybensoat (E218),
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propylparahydroxybensoat (E216), nykockin (E124), patentbla (E131), kinolingult (E104), para-
orange (E110), titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Kapsel med orange 6verdel och vit till benvit underdel.
Orisantin finns 1 forpackningar innehallande 30, 50, 60 (1 x 60, 2 x 30) och 100 (2 x 50) kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 1.3.2022
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