Przed zastosowaniem leku skorzystaj z dgptzonej INSTRUKCJI DLA PACJENTA!
Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mensil, 25 mg, tabletki do rozgryzania izucia
Sildenafilum

Nalezy uwaznie zapozné sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagedanb wedtug zalege

lekarza, farmaceuty lub pigniarki.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby madg ponownie przeczyta

- Jeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdenyazwrécic sic do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najepowiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jeli po zastosowaniu leku nie napita poprawa lub pacjent czujegjorzej, naley skontaktowa
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Mensil i w jakim celuesijo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Mensil
Jak stosowalek Mensil

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywdek Mensil

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ok wnE

1. Co to jest lek Mensil i w jakim celu s go stosuje

Mensil zawiera substangczynm — syldenafil, ktéry naley do lekéw z grupy inhibitoréw
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Lek dziata poprzepewmaganie rozkurczu nadzigrwionosnych w
praciu, zwigkszapc naptyw krwi do pgcia podczas podniecenia seksualnego. Syldenafiagarsignac
wzwdd jedynie pod warunkiem uprzedniego pobudzseigualnego.

Lek Mensil jest stosowany w leczeniu zaburaewodu u dorostych gxczyzn, czyli impotencji
definiowanej jako niemmos¢ uzyskania lub utrzymania erekcjigpia wystarczajcej do odbycia
stosunku ptciowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mensil

Kiedy nie stosowd leku Mensil:

- Jeli pacjent ma uczulenie na syldenafil lub ktérykikz pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jsli pacjent przyjmuje azotany, poniesvich jednoczesne stosowanie za@rowadzi do
niebezpiecznego zmniejszeniénienia ttniczego krwi. Naley poinformowa lekarza, jéli pacjent
przyjmuje jakiekolwiek leki z tej grupy - leki tg szesto stosowane w celu tagodzenia objawow
dtawicy piersiowej (,bolu w klatce piersiowe]”). WWazie watpliwosci nalezy zwrdck sie do lekarza
lub farmaceuty.
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- Jsli pacjent przyjmuje leki uwalniage tlenek azotu (takie jak azotyn amylu, tzw. peppgoniewa
ich jednoczesne przyjmowanie moréwniez prowadzé do niebezpiecznego zmniejszenign@nia
tetniczego.

— Jsli pacjent przyjmuje riocyguat. Jest to lek stosoywav leczeniu nadénienia ptucnego (ij.
wysokiego dinienia krwi w ptucach) i przewleklego zakrzepowderawego nadéhienia ptucnego
(tj. wysokiego dinienia w ptucach spowodowanego przez zakrzepy ki¥ikazanoze inhibitory
PDES, takie jak lek Mensil, nasitpfiziatanie obriajace cinienie krwi przez ten lek. diepacjent
przyjmuje riocyguat lub nie jest pewien, nglgoinformowa o tym lekarza.

- W przypadku gjzkich choréb serca lubatroby.

- Po niedawno przebytym udarze lub zawale sercavoi@zypadkach niskiego&iienia ttniczego
krwi.

- Jeli u pacjenta wyspujg dziedziczne zmiany degeneracyjne siatkoéwki, tgiezwyrodnienie
barwnikowe siatkowki (tzwretinitis pigmentosp

- Jéli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek ugatzroku w wyniku niezwjzanej z zapaleniemgthic
przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowégw. NAION).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocazxiem stosowania leku Mensil najeoméwi to z lekarzem, farmacepiub piekgniarkg w

przypadku:

- Niedokrwistdci sierpowatokrwinkowej (nieprawidtowé dotyczica czerwonych ciatek krwi),
biataczki (choroba nowotworowa krwi), szpiczaka igiego (choroba nowotworowa szpiku
kostnego).

- Jdli u pacjenta stwierdzono anatomiczne znieksztaécprcia lub chorob Peyroniego.

— Dolegliwosci ze strony serca. W tym przypadku lekarz powirdeant, czy stan serca pozwala na
dodatkowy wysitek, jaki waze sk z aktywndcia seksualg.

— Choroby wrzodowej lub przy zaburzeniach krzepiai krwi (takich jak hemofilia).

- Jsli wystapi nagte pogorszenie widzenia lub nagfa utrata Wwzroaley przerwa stosowanie leku
Mensil i natychmiast skontaktowaic z lekarzem.

Leku Mensil nie naley stosowd jednoczénie z innymi doustnymi lub miejscowymi rodzajanicgii
zaburzé wzwodu.

Leku Mensil nie naley stosowa jednoczénie z terapiamigtniczego nadénienia ptucnego (TNP) z
zastosowaniem syldenafilu ani innymi inhibitorarbEs.

Leku Mensil nie naley przyjmowa, jesli nie stwierdzono zaburaeerekciji.
Mensil nie jest lekiem przeznaczonym dla kobiet.

Specjalne uwagi dotygee pacjentéw z zaburzeniami czyfoimerek lub wtroby
Pacjenci z zaburzeniami czyriconerek lub vgtroby powinni poinformowé o tym lekarza. Tacy
pacjenci nie powinni stosowalawki leku Mensil wyszej niz 25 mg.

Dzieci i mtodziez
Leku Mensil nie nalgy stosowd u oséb w wieku pongj 18 lat.

Mensil a inne leki
Nalezy powiedzié lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steenych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a tate o lekach, ktdre pacjent planuje stoséwa

Mensil maze wykazywa interakcje z niektérymi lekami, zwlaszcza stosoymanw leczeniu bolu w
klatce piersiowej. W przypadku pogorszenia stamowia wymagajcego natychmiastowej pomocy

2/6



medycznej, naley poinformowa lekarza, farmaceegub piekgniarke o zayciu leku Mensil oraz o
godzinie jego zaycia. Nie naley przyjmowa leku Mensil jednoczmie z innymi lekami, bez zalecenia
lekarza.

Nie naley stosowa leku Mensil, jéli pacjent przyjmuje leki z grupy azotanow, poniévieh
jednoczesne stosowanie magrowadzi do niebezpiecznego zmniejszenign@nia ttniczego. Naley
zawsze poinformowalekarza, farmaceetub piekgniarke, jesli pacjent przyjmuje azotany, ktérg s
stosowane w leczeniu dtawicy piersiowej (,bol wtkkapiersiowej”).

Nie naleyy stosowad leku Mensil, jéli pacjent przyjmuje leki uwalniage tlenek azotu (takie jak azotan
amylu), poniewaich jednoczesne stosowanie réwnieaze powodowa niebezpieczne zmniejszenie
cisnienia ttniczego.

Jesli pacjent ju przyjmuje riocyguat, nakgy poinformowa o tym lekarza lub farmaceut

W przypadku przyjmowania lekOw z grupy inhibitor@woteazy, stosowanych w leczeniu zada
wirusem HIV, zaleca girozpoczcie leczenia od mniejszej dawki (25 mg) leku Mensil

U niektérych pacjentow, ktérzy przyjmpieki alfa-adrenolityczne z powodu wysokiegénignia krwi
lub rozrostu prostaty, e dochodz do zawrotow gtowy lub zamroczenkdgre mog by¢ objawami
niskiego cénienia, spowodowanego spadkierfngenia krwi podczas szybkiego wstawania lub siaalani
Objawy takie wysfpowaty u niektérych pacjentéw przyjmgych lek Mensil i leki alfa-adrenolityczne.
Ich wystpienie jest najbardziej prawdopodobne wgcdi 4 godzin po przggiu leku Mensil. W celu
zmniejszenia mdiwosci wystpienia tych objawdw, pacjent powinien regularnizyymowat state dawki
swojego leku alfa-adrenolitycznego przed rozgom stosowania leku Mensil. Lekarz pao
zadecydowé& o zastosowaniu mniejszej patizowej dawki (25 mg) leku Mensil. W razie wyptenia
objawéw niskiego énienia krwi (zawrotow glowy, zamroczenia, viresia nadchodcego omdlenia)
nalezy przede wszystkim poky¢ sie lub usisé i poczeka do usspienia objawdw, poméc me rownie:
wypicie wody, zaczerpacie $wiezego powietrza, nagtie miesni brzucha, krzgowanie ndg. Naley
unika¢ szybkiego wstawania lub siadania.

Mensil z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Mensil mae by przyjmowanyjednoczénie z positkiem lub niezahgie od niego. Jednak
przyjmowanie leku Mensil w czasie spwvania obfitych positkéw mee wydtuzy¢ czas niezédny do
rozpoczcia dziatania leku.

Zdolnas¢ do uzyskania erekcji nie by¢ czasowo zaburzona po gpoiu alkoholu Aby w sposob
maksymalny wykorzystamozliwoséci lecznicze leku Mensil, nie nedg spaywaé znacznych iléci
alkoholu przed zg/ciem leku.

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnosé
Lek Mensil nie jest przeznaczony do stosowaniazkaobiety.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Mensil mae spowodowawystpienie zawrotéw gtowy i zaburaevidzenia. Pacjenci przed
rozpoczciem prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszomipni zorientowa sie, w jaki sposéb
reaguj na lek Mensil.

Lek Mensil zawiera aspartam zrédto fenyloalaniny. Lek mee by szkodliwy dla pacjentéw z
fenyloketonuri.

Lek Mensil zawiera laktoze. Jeli stwierdzono wczéniej u pacjenta nietolerarchniektorych cukrow,
takich jak laktoza, pacjent powinien skontaktowsg z lekarzem przed pragiem leku.
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3. Jak stosowd lek Mensil

Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagduab wedtug zalede
lekarza, farmaceuty lub pigniarki. W razie wtpliwosci nalezy zwrdcit sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Zalecana dawka leku Mensil to 25 mg. Lekarz po ktiasji maze zaleat inny spos6b dawkowania.
Leku Mensil nie nalegy stosowacé czescigj niz raz na dobe.

Nie naley przyjmowa leku Mensil razem z innymi lekami zawiegeymi syldenafil.

Lek Mensil naley przyjmowa na okoto godzia przed planowanaktywndcia seksualn. Tabletk
nalezy rozgryz¢ i zué. Tabletki nie wymagajpopijania.

W przypadku wraenia,ze dziatanie leku Mensil jest za mocne lub za stabkszy zwrdck sie do lekarza
lub farmaceuty.

Mensil umaliwia osiggniccie erekcji jedynie pod warunkiem pobudzenia sekagm. Czas, po ktérym
wystepuje dziatanie leku Mensil jestady u rénych pacjentéw, zwykle wynosi od p6t godziny dorjed
godziny. Dzialanie leku Mensil me nasipi¢ p&zniej, jesli lek zostanie przyjty po obfitym positku.

Nalezy skontaktowa sie z lekarzem, gdy po zastosowaniu leku Mensil niehddzi do erekcji lub gdy
czas trwania wzwodu nie jest wystargzgjdo odbycia stosunku piciowego.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Mensil

U pacjenta magczesciej wysepowa: dziatania niepggdane i mog by¢ one bardziej nasilone.
Zastosowanie dawki wkszej nz 100 mg nie oznacza zgkiszenia skuteczioi leku.

Nie nalefy stosowac wigkszej ilosci tabletek niz wskazano w ulotce dla pacjenta.

Nalezy skontaktowd sie z lekarzem w razie przygia wigkszej ilgici tabletek ni zalecono.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nglewroci sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mze powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.
Dzialania niepgadane zgtaszane w zywku ze stosowaniem leku Mensil awvykle tagodne lub

umiarkowanie nasilone i krétkotrwate.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nasg¢pujacych dziataa niepazgdanych nalery
zaprzest& przyjmowania leku Mensil i natychmiast zas¢gnaé¢ pomocy medycznej:

- Reakcja alergiczna - wygiuje niezbyt czsto (moze wyshpi¢ u 1 na 100 pacjentow).
Objawy: naghswiszczicy oddech, trudnwi w oddychaniu lub zawroty gtowy, olekz powiek,
twarzy, ust lub gardta.

— Bodle w klatce piersiowej - wygbuja niezbyt czsto.
4/6



Jeli wystapia w czasie stosunku piciowego lub po nim:
- naley przyja¢ potsiedaca pozycg i sprobowa sie rozluznic,
- nie przyjmowa¢é¢ azotanéw,w celu ztagodzenia bolu w klatce piersiowej.

- Nadmiernie przedtajace s¢ i czasem bolesne wzwody - wytija rzadko (mog wystpi¢ u 1 na
1000 pacjentow).
Jesli wzwdd utrzymuje si ponad 4 godziny, natg hatychmiast skontaktowaie z lekarzem.

- Nagte pogorszenie lub utrata wzroku - vepstj rzadko.

— Cigzkie reakcje skorne - wygtuja rzadko.
Objawy mog obejmowa ciezkie tuszczenie gii obrzk skéry, powstawanieggherzy w jamie
ustnej, na nasgach pitciowych i dookota oczu, gorzke.

- Napady padaczkowe lub drgawki - wystija rzadko.
Inne dziatania niepazadane:
Bardzo czsto (moze wystpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow): bol gtowy.

Czesto (moze wystpi¢ u 1 na 10 pacjentdw): nudéod, nagte zaczerwienienie twarzy, uderzeniaggar
(objawy obejmuj uczucie gagca w gornej cgici ciata), niestrawni@, widzenie z kolorow poswiats,
niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia, uczucie zatkamega, zawroty gtowy.

Niezbyt casto (moze wystpi¢ u 1 na 100 pacjentow): wymioty, wysypka skornajrgnienie oka,
przekrwienie oczu, bél oczu, widzenie blyskémiatta, jaskrawe widzenie, wrwos¢ naswiatto,
tzawienie oczu, kotatanie serca, szybkie bicieaanmaddinienie ttnicze, niedodnienie, béle misni,
sennd¢, ostabione czucie dotyku, zawroty gtowy, dzwongewi uszach, suckéw jamie ustnej, zatkane
lub niedrane zatoki, zapalenie btodjuzowej nosa (objawy obejmykatar, kichanie i zatkany nos), bél
w gornej cesci brzucha, choroba refluksowa przetyku (objawyjohgs zgag), krew w moczu, bolak
lub nég, krwawienie z nosa, uczucie g oraz uczucie z¢ozenia.

Rzadko (moze wystpi¢ u 1 na 1000 pacjentow): omdlenia, udar, zawalesemeregularne bicie serca,
przemijagce zmniejszenie przeptywu krwi doedzi mézgu, uczucie ucisku w gardle, gvienie ust,
krwawienie do tylnej ogci oka, podwdjne widzenie, zmniejszona ogtrneidzenia, nieprawidtowe
odczucia we wetrzu oka, obrgk oczu lub powiek, niewielkie gatki lub punkty w polu widzenia,
widzenie obwddek wokdirédetswiatta, rozszerzenigrenicy, nieprawidtowe zabarwienie biatka oka,
krwawienie z pgcia, obecnéc krwi w spermie, suchié nosa, obregk wewmgtrz nosa, uczucie diwosci
oraz nagte ostabienie lub utrata stuchu.

Po wprowadzeniu leku do obrotu rzadko zgtaszangpadki niestabilnej dtawicy (choroba serca) oraz
nagtejsmierci. Istotneze u wikszaci, ale nie u wszystkich gaczyzn, u ktérych wygpity te dziatania
niepazadane, zaburzenia czyniod serca wysipowaly przed przyiciem leku zawieragego syldenafil.
Nie jest maliwe okreslenie czy te dziatania niepgdane mialy zwjzek ze stosowaniem leku
zawierajcego syldenafil.

Zgtaszanie dziataniepoadanych

Jeli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dzialania nieggdane mana
zgtaszé bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mexygch i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309
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e-mail.ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dziegki zgtaszaniu dzialaniepazadanych mana lzdzie zgromad#i wiecej informaciji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw# lek Mensil

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedagnym dla dzieci.
Przechowywéa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedatiem.
Brak specjalnych zaleaalotyczcych temperatury przechowywania.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmaosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po Tw.
Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Lekdéw nie naley wyrzuca do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadlalery zapyta
farmaceu, jak usumc leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pogpowanie pomze chroné srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lekMensil

- Substangj czynry leku jest syldenafil. Jedna tabletka leku zawRSang syldenafilu (w postaci
cytrynianu).

— Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) taalpglina potasowa, krzemionka koloidalna
bezwodna, laktoza jednowodna, powidon K-30, aspa(i951), kroskarmeloza sodowa, aromat
mictowy, magnezu stearynian, potasu wodorotlenek &timenia pH), kwas solny (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Mensil i co zawiera opakowanie
Mensil to biate, trojgtne, dwuwypukte tabletki oznakowane jednostronicizby ,25”.
Jedno opakowanie leku zawiera 2 tabletki do rozgmgizucia w blistrach w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
LLRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw

Informacja o leku
tel.: (22) 742 00 22
e-mail:informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

6/6



