Bipacksedel: Information till anvéandaren

Sildenafil Orion 25 mg filmdragerade tabletter
Sildenafil Orion 50 mg filmdragerade tabletter
Sildenafil Orion 100 mg filmdragerade tabletter

sildenafil

Lé&s 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Sildenafil Orion &r och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Sildenafil Orion

3. Hur du tar Sildenafil Orion

4, Eventuella biverkningar

5. Hur Sildenafil Orion ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Sildenafil Orion ar och vad det anvands for

Sildenafil Orion innehaller den aktiva substansen sildenafil som tillhér en grupp mediciner som kallas
fosfodiesteras typ 5-hdmmare (PDE5-hdmmare). Det verkar genom att underlatta fér blodkarlen i din

penis att vidga sig sa att blodet kan floda in nar du &r sexuellt stimulerad. Sildenafil Orion underlattar

endast att fa en erektion om du ar sexuellt stimulerad.

Sildenafil Orion ar en behandling fér vuxna man med erektil dysfunktion, mer kant som impotens.
Detta innebar att en man inte kan fa, eller bibehalla, en hard erigerad penis tillracklig for sexuellt
umgange.

Sildenafil som finns i Sildenafil Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Sildenafil Orion

Ta inte Sildenafil Orion

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

- om du tar mediciner som kallas for nitrater, eftersom de i kombination med Sildenafil Orion kan
leda till kraftigt blodtrycksfall. Tala om for din lakare om du tar nagot av dessa lakemedel, som
ofta ges for att lindra karlkramp (angina pectoris) eller “brostsmartor”. Fraga din lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker

- om du tar mediciner som kallas for kvaveoxiddonatorer sasom amylnitrit ("poppers”), eftersom en
kombination av sadana lakemedel med Sildenafil Orion eventuellt ocksa kan leda till kraftigt
blodtrycksfall

- om du tar riociguat. Detta lakemedel anvénds for att behandla pulmonell arteriell hypertension
(dvs hogt blodtryck i lungorna) och kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension (dvs hogt
blodtryck i lungorna till foljd av blodproppar). PDE5-hammare, sa som Sildenafil Orion, har visats



Oka den blodtryckssénkande effekten av detta Iakemedel. Om du tar riociguat eller om du &r
osaker, tala med din lakare.

- omdu har allvarliga hjért- eller leverproblem

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

- omdu har vissa, sallsynta, arftliga 6gonsjukdomar (sasom retinitis pigmentosa)

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

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Sildenafil Orion:

- omdu har sicklecellanemi (onormala réda blodkroppar), leukemi (blodcellscancer), multipelt
myelom (cancer i benmargen)

- om du har deformerad penis eller nagon sjukdom i penis sasom Peyronies sjukdom

- om du har hjartproblem. Din lakare ska noggrant kontrollera om ditt hjérta tal den 6kade
anstrangning som sexuell aktivitet innebar

- om du just nu har magsar eller en blédningssjukdom (sasom hemofili)

- omdu upplever en plétsligt férsamrad 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 anvanda Sildenafil Orion samtidigt med ndgon annan (peroral eller lokal) behandling mot
erektil dysfunktion.

Du ska inte ta Sildenafil Orion om du ar kvinna.

Du ska inte anvanda Sildenafil Orion samtidigt som nagon behandling mot pulmonell arteriell
hypertension (PAH) som innehaller sildenafil eller nagra andra PDE5-hammare.

Speciellt att ta hansyn till nar det galler patienter med lever- eller njurproblem
Du ska tala om for din l&kare om du har njur- eller leverproblem. Din lakare kan besluta att din dos
ska vara lagre.

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

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

Sildenafil Orion tabletterna kan paverka effekten av vissa mediciner speciellt sadana som anvands for
att behandla bréstsméartor. Om du blir akut sjuk bor du informera lakare 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 l4kare eller apotekspersonal
om du tar nagot av dessa lakemedel, som ofta ges for att lindra karlkramp (angina pectoris) eller
“brgstsmartor”.

Du ska inte ta Sildenafil Orion om du tar mediciner som kallas for kvaveoxiddonatorer sdsom
amyInitrit ("poppers”), eftersom en kombination av sadana ldkemedel med Sildenafil Orion ocksa kan
leda till kraftigt blodtrycksfall.

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



Om du tar s.k. proteashdmmare for behandling av HIV, kan din lakare 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 svimningskansla, vilket kan orsakas av lagt blodtryck nar
man hastigt satter sig upp eller staller 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 bdrjar ta Sildenafil Orion. Din lakare kan ordinera en lagre dos

(25 mg) Sildenafil Orion.

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar lakemedel innehallande sakubitril/valsartan,
som anvénds for att behandla hjartsvikt.

Sildenafil 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 langre tid innan det verkar.

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

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

Kérformaga och anvandning 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 anvénder maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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 lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Hjalpamnen
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Sildenafil Orion

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osdker. Rekommenderad startdos &r 50 mg.

Du ska inte ta Sildenafil Orion mer &n en gang per dygn.

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

Om du kanner att effekten av Sildenafil Orion &r for stark eller for svag, vand dig till din lakare eller
apotekspersonal.

Sildenafil Orion ger dig endast erektion om du &r sexuellt stimulerad. Den tid 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 langre tid innan Sildenafil Orion verkar om du tar det tillsammans med en kraftig
maltid.



Om Sildenafil Orion inte hjalper dig att fa erektion eller om erektionen inte racker tillrackligt lange for
att fullborda sexuellt umgénge ska du saga till din lakare.

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

Ta inte fler tabletter &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 beddmning av risken samt
radgivning.

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. De biverkningar som rapporterats i samband med anvandning av Sildenafil Orion &r vanligen
lindriga till mattliga och varar bara en kort stund.

Sluta anvéanda Sildenafil Orion och kontakta genast din lakare om du upplever nagot av
foljande allvarliga symtom:

- Enallergisk reaktion — mindre vanligt (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare).
Symtom inkluderar plétsliga vasljud, andningssvarigheter eller yrsel, svullnad i égonlock, ansikte,
lappar eller hals.

- Brostsmartor — mindre vanligt.

Om detta sker under eller efter samlag:
- Res dig upp i halvsittande stéllning och forsoka slappna av
- Tainte nitrater for att behandla bréstsmértorna

- Forlangda och ibland smartsamma erektioner - sallsynt (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare).

Om du far en sadan erektion som varar langre an 4 timmar ska du kontakta lakare omedelbart.

- PIlotslig nedsattning eller forlust av synen — séllsynt.

- Allvarlig hudreaktion — sallsynt.

Symtom inkluderar allvarlig fjallning och svullnad i huden, blashildning i mun, genitalier och runt
Ogonen, feber.
- Krampanfall — sallsynt.

Andra biverkningar:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare): huvudvark.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): illamaende, ansiktsrodnad, varmevallningar
(symtomen kan bland annat vara en plétslig kansla av varme i éverkroppen), matsmaltningsproblem,
forandrat fargseende, dimsyn, synstdrningar, néstappa och yrsel.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): krakningar, hudutslag,
blodspréngda 6gon/rédégdhet, 6gonsmartor, att man ser ljusblixtar eller uppfattar ljus som mycket
starkt, ljuskanslighet, vattniga 6gon, hjartklappning, snabba hjartslag, hogt blodtryck, lagt blodtryck,
muskelsmarta, sémnighet, minskad ké&nsel, svindel, éronringningar, muntorrhet, blockerade eller
tappta bihalor, inflammation i slemhinnan i nasan (symtomen &r bland andra rinnsnuva, nysningar och
néstéppa), smérta i évre delen av magen, gastroesofageal refluxsjukdom (symtomen &r bland andra
halsbrénna), nérvaro av blod i urinen, smérta i armar eller ben, nasblddning, varmekénsla och
trotthetskénsla.



Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare): svimning, stroke, hjartattack,
oregelbundna hjartslag, tillfalligt minskat blodflode till delar av hjarnan, en kénsla av att det blir trangt
i halsen, avdomnad mun, blddning i bakre delen av 6gat, 6gonirritation, sjukdom i nathinnan orsakad
av arterioskleros, sjukdomar i regnbagshinnan, dubbelseende, minskad synskarpa, onormal kansla i
o6gat, svullnad i dgat eller 6gonlocket, 6kat 6gontryck (glaukom), narsynthet, trétta 6gon, sma prickar
eller flackar i synféltet, att man ser en gloria runt ljuskallor, utvidgade pupiller, missfargning av
dgonvitan, bloédning i penis, blod i sddesvatskan, torr nasa, svullnad inuti ndsan, lattretlighet och
plétslig nedsattning eller forlust av horsel.

Efter att lakemedlet har borjat marknadsforas och anvéants av patienter har séllsynta fall av instabil
angina (en typ av hjartproblem) och plétsligt dodsfall rapporterats. Det &r vért att notera att de flesta —
men inte alla — av de mén som upplevde dessa symtom hade hjartbesvér innan de tog denna medicin.
Det ar omojligt att sdga om dessa handelser berodde pa Sildenafil Orion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Sildenafil Orion ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r sildenafil. Varje tablett innehaller sildenafilcitrat motsvarande 25 mg,
50 mg respektive 100 mg sildenafil.
- Ovriga innehallsamnen r:
e Tablettkérna: kalciumvatefosfatdihydrat, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat,
vattenfri kolloidal kiseldioxid, kroskarmellosnatrium.
e Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E171), makrogol, talk, indigokarmin
aluminiumlack (E132).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Sildenafil Orion filmdragerade tabletter ar blaa, avlanga, bikonvexa tabletter, markta med 25, 50"
eller ”100” pa ena sidan. Tablettens dimensioner ar 10 x 5 mm fér 25 mg tabletterna, 13 x 8 mm for
50 mg tabletterna och 17 x 9 mm f6r 100 mg tabletterna.


http://www.lakemedelsverket.se

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

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

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 lakemedel, kontakta lokal foretrédare:

Orion Pharma AB, Danderyd
medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2022-07-15.
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