Bipacksedel: Information till patienten

Orisild 20 mg filmdragerade tabletter
sildenafil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Orisild ar och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du tar Orisild

Hur du tar Orisild

Eventuella biverkningar

Hur Orisild ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oUW

1. Vad Orisild ar och vad det anvands for

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

Orisild sanker blodtrycket i lungorna genom att vidga blodkarlen i lungorna.

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

Sildenafil som finns i Orisild kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Orisild

Ta inte Orisild:

- om du ar allergisk mot sildenafil eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du tar mediciner som innehaller nitrater eller kvaveoxid-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 ldkare om du tar
nagot av dessa lakemedel. Fraga din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

- om du tar riociguat. Detta lakemedel anvénds for att behandla pulmonell arteriell hypertension
(dvs. hogt blodtryck i lungorna) och kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension (dvs. hdgt
blodtryck i lungorna till foljd av blodproppar). PDE5-hammare, sasom Orisild har visats 6ka
den blodtrycksséankande effekten av detta lakemedel. Om du tar riociguat eller om du &r oséker
tala med din l&kare.

- om du nyligen haft en stroke, en hjartinfarkt, 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 blodfldet till nerven i
Ogat som kallas icke-arteritisk framre ischemisk optikusinfarkt/neuropati (NAION).



Varningar och forsiktighet

Tala med din l&kare innan du tar Orisild om du:

- har en sjukdom som beror pa en blockerad eller fortrangd ven i lungan, snarare an blockerad
eller fortrdngd artér

- har allvarliga hjértproblem

- har problem med hjartats kamrar

- har hogt blodtryck i blodkérlen i lungorna

- har 1agt blodtryck vid vila

- forlorar en stor mangd kroppsvatskor (dehydrering) vilket kan uppstd om du svettas mycket
eller inte dricker tillrackligt med vétska. Detta kan intréffa om du ar sjuk med feber, krdkningar
eller diarré.

- har en séllsynt &rftlig dgonsjukdom (retinitis pigmentosa)

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

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

- anvénder lakemedel for erektil dysfunktion.

Vid anvandning for behandling av manlig erektil dysfunktion (ED), har foljande biverkningar pa
synen rapporterats med PDE5-hdmmare, inklusive sildenafil, vid en okand frekvens: delvis, plétslig,
tillfallig eller permanent synforsamring eller synforlust pa ett eller bada 6gonen.

Om du upplever plétslig synforsamring eller synforlust, sluta ta Orisild och kontakta din lakare
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 langre &n 4 timmar, sluta ta Orisild och kontakta din ldkare
omedelbart (se &ven avsnitt 4).

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

Barn
Orisild ska inte ges till barn under 1 ar.

Andra lakemedel och Orisild
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
ldkemedel.

- lakemedel innehallande nitrater, eller kvaveoxid-donatorer sdsom amyInitrit. Dessa mediciner
ges ofta for att lindra angina pectoris eller karlkramp (se avsnitt 2. Innan du tar Orisild).

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

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

- lakemedel som innehaller Johannesort (6rtmedicin), rifampicin (anvands for att behandla
bakterieinfektioner), karbamazepin, fenytoin och fenobarbital (anvands, bland annat, for att
behandla epilepsi)

- blodfértunnande lakemedel (t.ex. warfarin) dven om de inte visade nagra oonskade effekter

- lakemedel innehallande erytromycin, klaritromycin, telitromycin (antibiotika fér 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 lakemedlen kan orsaka symtom som leder till en
sankning av ditt blodtryck (t.ex. yrsel och svindel)

- lakemedel som innehaller sakubitril/valsartan, som anvands for att behandla hjartsvikt.



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

Graviditet och amning

Om du ar gravid, eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Orisild ska anvéandas under graviditet endast
da det ar absolut nddvandigt.

Orisild ska inte ges till kvinnor i fertil alder om inte lampligt preventivmedel anvands.

Orisild passerar 6ver i brostmjolken i mycket sma mangder och forvantas inte skada barnet.

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

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Innehallsamnen
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Orisild

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

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

Anvandning hos barn och ungdomar

For barn och ungdomar mellan 1 ar och 17 ar ar 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 6ver 20 kg. Tas med eller utan mat. Hogre doser bor inte anvéndas
till barn. Detta lakemedel ska enbart anvandas vid administrering av 20 mg 3 ganger dagligen. Det
finns andra lakemedelsformer som &r lampligare for behandling av patienter som vager mindre an

20 kg, samt for yngre patienter som inte kan svélja tabletter.

Om du har tagit for stor mangd av Orisild

Ta inte mer lakemedel &n vad din lakare sager at dig att gora.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Att ta mer Orisild &n du bor kan 0ka risken for kanda biverkningar.

Om du har glémt att ta Orisild
Om du glommer att ta Orisild, ta en dos sa snart du kommer pa det. Fortsatt sedan att ta din medicin
vid den vanliga tiden. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd 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 sager att du ska det. Din lakare kan be dig att minska dosen under nagra dagar innan
du slutar helt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om du upplever nagon av foljande biverkningar ska du sluta ta Orisild och kontakta lakare omedelbart

(se aven avsnitt 2):

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

- om du har en erektion som varar langre &n 4 timmar. Forlangd och ibland sméartsamma
erektioner har rapporterats hos mén efter intag av sildenafil (ingen kand frekvens).

Vuxna

De biverkningar som rapporterades som mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av

10 anvandare) var: huvudvérk, ansiktsrodnad, matsméltningsproblem, diarré och smarta i armar och
ben.

Biverkningar som rapporterades som vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) var:
infektion under huden, influensaliknande symtom, bihaleinflammation, minskat antal réda
blodkroppar (blodbrist), véatskeansamling i kroppen, sémnsvarigheter, angest, migran, skakningar,
domningar och stickningar, brannande kansla, férsémrad kénslighet i huden, blédningar langst bak i
ogat, paverkan pa synen, dimsyn och ljusskygghet, effekt pa fargseendet, 6gonirritation, blodsprangda
dgon/roda 6gon, yrsel, luftrorskatarr, ndsblod, rinnande nésa, hosta, nastappa, mag-tarminflammation,
halshranna, hemorrojder, utspand buk, muntorrhet, haravfall, hudrodnad, nattliga svettningar,
muskelvark, ryggvark och 6kad kroppstemperatur.

Biverkningar som rapporterades som mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
var: minskad synskarpa, dubbelseende, onormal kansla i 6gonen, blddning i penis, narvaro av blod i
sadesvétska och/eller urin samt brostférstoring hos man.

Hudutslag och plotslig nedsattning eller forlust av horsel och sankt blodtryck har ocksa rapporterats
med en okand frekvens (forekommer hos ett okéant antal anvandare).

Barn och ungdomar

Fdéljande allvarliga biverkningar har rapporterats som vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av

10 anvéandare): lunginflammation, hjértsvikt, hogerkammarsvikt, hjértrelaterad chock, hogt blodtryck i
lungorna, brostsmarta, svimning, luftvagsinfektion, luftrérsinflammation, virusinfektion i mage och
tarmar, urinvagsinfektion och karies.

Foljande allvarliga biverkningar ansags vara behandlingsrelaterade och har rapporterats som mindre
vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare): allergiska reaktioner (som hudutslag,
svullnad av ansikte, lappar och tunga, vasande andning, andnings- och svéljsvarigheter), kramper,
oregelbundna hjértslag, hérselnedsattning, andndd, inflammation i mage och tarm, vasande andning pa
grund av hindrat luftflode.

Biverkningar som rapporterats som mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
var: huvudvark, krakning, halsinfektion, feber, diarré, influensa och nasblddning.

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



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Orisild ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r sildenafil. Varje tablett innehaller 20 mg sildenafil (i form av citrat).

Ovriga innehallsamnen &r:

- Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa, kalciumvatefosfat, kroskarmellosnatrium, hypromellos,
natriumstearylfumarat.

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

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vita till benvita, runda, 6,8 mm i diameter, bikonvexa filmdragerade tabletter markta med "85" pé ena
sidan och slata pa andra sidan.

Tabletterna tillhandahalls i blisterforpackningar innehéllande 10, 90 eller 300 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma


http://www.lakemedelsverket.se

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal féretradare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast:
2022-08-18
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