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Tabletki nie wymagaja popijania

'Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego MENSIL. 2Tabletki Mensil zawierajgce sildenafil wystepujg pod postacia tabletek do rozgryzam\

i zucia. Nie wymagajg popijania, gdyz cze$ciowo rozpUszezaja sie juz w ustach.
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MENSIL

'MENSIL

25 mg,
tabletki do rozgryzania i zucia

Sildenafilum

~Na erekcje

zawiera SILDENAFIL ktéry az 80% badanych ocenito
(3] mapagen w dawce 25 MG jako SkUtECZﬂV na erekcje”

Tabletki nie wymagaja popijania

m * Badanie obserwacyjne z dnia.30.11.2016. Prof. Dr. Hab. N. med. Jerzy Chudek | dr. hab. N. med. Michat Lew-Starowicz.
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INSTRUKCJA

Do opakowania MENSIL dotgczona jest I
INSTRUKCJA DLA PACJENTA =

Pozwala zidentyfikowac problem - poprzez wypetnienie kwestionariusza IlEF-5

n Ocenia obecny stan zdrowia - za pomoca narzedzia diagnostycznego

H Gwarantuje bezpieczne przyjecie produktu - przy uzyskaniu okreslonego wyniku

Nalezy poinformowac o tym




MENSIL

Mensil, 25 mqg, tabletki do rozgryzania i fucia. Skbad: Jedna tabletka zawiera 25 mq syldenafilu w postac cytrynianu. Substangie pomoenicae o maonym dainfani: aspartam (E951) 2,75 ma; laktoza jednowadna 70,4575 mg. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Mensil jost wekazany do stosowania u doroskych medcryan 2 zaburzeniami erekji, czyli niezdalno-
4cig uzyskania lub utrzymania erekeji pracia wystarczajaee] do odbycia stosunku pleiowega, W eelu skuteczneqo dziatania produkiu leczniczeqo Mensil niezbedna jest stymulacja seksualna, Dawkowanie i sposob podania: Hosowonie o doosfych: Zalecana dawka to 25 mg syldenafilu przyimowane, w zaletnosc od potrzeb, okofo godzing praed planowana aktyw-

nodeiy sekswalng, Hie zaleca sie stosowania produkiu lecznicreqo Mensil czescie] ni? raz na dobe, Jesli produkt leczniczy Mensil jest prayjmowany podczas posithu, poczatek dziatania produkiu leczniczeqo mage by apdiniony w pordwnaniv do przyjecia produktu leczniczeqo na czezo, W sytuadi, gdy o zastosowaniu leczenia farmakologiczneqo decyduje lekarz, mode on zalecid
dawke 50 mq syldenafil, przyjmowana w zaleznosd od potrzeb okobo godzing przed planowana aktywnodciy seksualng. W zaleinodc od skutecznodci i tolerancji beku, lekarz mege zwiekszyd dawke do 100 mg lub zrniejszye do 25 mi. Stosowarie o pagentiv w wieky podesafym: Dostosowanie dawkowania o padjentiw w wicku podeszlym (=65 lat) nie jest wymagane. Zabu-
renia cpynnased nerek: Lalecenia dotyczace dawkowania opisane w punkcie , Stosowvanie u doraslch” dotyezq takcke pacjentow 2 tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnoscl nerek (Kirens kreatyning 20 = 80 mlfmin). U pacjentiw 2 cietkimi zaburzeniami cynnosc nerek (Klirens kreatyniny <30 ml/min), 2¢ wzgledu na xmniejszony klirens syldenafily, naledy rozwa-

dyc zastosowanie dawki 25 mg. W sytuagji, gdy o zastosowaniu leczenia farmakologicznego decyduje lekarz, w zaleznodd od skutecanosci i telerandi produktu leczniczeqo, dawka moze byé stopniowo zwigkszona przez lekarza do 50 mg lub maksymalnie do 100 mq (w razie koniecznosc). Zaburzenia caymnadol watroby: U pacjentow z niewydolnosca watroby (np. z marskodcia
watroby), 2o wrgledu na mniejszony kinens syldenafil, nalez:.rluzwm:zaslnsowanle dawki 25 mag. W sytuacji, gdy o zastosowaniu leczenia farmakologiczneqo decyduje lekarz, w zaleinoda od skutecznoda i tolerandyi produktu leceiczeqn, dawka mode byd stopniow pwigkszona preez lekarza do 50 mg lub maksyralnie do 100 mg (w razie koniecznodge). Defea | miodried:
Produkt leczniczy Mensil nie jest wskazany dla osob wwieku poniie 12 lat. Stosowanie w pacjentow prayimujgeych imme produkty lecanicze: W sytuadi, gdy o zastosowaniu leczenia farmakologiczneqo decyduje lekarz, u pagjentéw stosujacych jednoczesnie inhibitory izoenzymu CYPIA4, nalefy rozwadyt zastosowanie dawki poczatkowej 25 mg. Wyjatkiem jest rytonawir, ktdrego
nie zaleca sie stosowad jednoczesnie 7 syldenafilem. W celu zmnigjszenia ryzyka wystapienia niedodénienia ortostatyczneqo u pacjentow przyimujacych leki alfa-adrenolityczne, stan takich pacjentaw powinien by¢ ustabilizowany przed rozpoczeciem leczenia syldenafilem. W sytuacji, gdy o zastosowaniv leczenia faimakologicznego decyduje lekarz, dodatkowo naledy rozwa-
Fyc rozpoczecie terapii od dawki 25 mg syldenafilu. Podanie doustne, Tabletke nalety rozqrydd i duc przed polknieciem. Tabletki nie wymagaja popijania. Przeciwwskazania: Hadwrazliwoss na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Ze wzgledu na wplyw syldenafilu na przemiany metaboliczne, w ktdrych biorg udzial tlenek azotu i cyklicany quanoay-
nemaonofosforan (cGMP), nasila on hipotensyjne dzialanie azotandw. Praeciwwskazane jest zatem riwnoczesne podawanie syldenafilu z lekami uwalniajacymi tlenek azotu {np. azotynem amylu) lub azotanami w jakiejkolwiek postadi. Jednoczesne stosowanie inhibitordw PDES, w tym syldenafil, i lekénw pobudzajaoych cyklaze guanylowa, takich jak ocyguat, jest przeciw-
wskazane, poniewaz mode prowadzic do objawowego niedocisnienia tetniczego. Produktow leczniczych przemaczonych do leczenia zaburzen erekeji, w tym syldenafilu, nie nalezy stosowac u mezezyzn, u ktarych aktywnese seksualna nie jest wskazania (np. pacjend z ciezkimi schorzeniami ukladu sercowo-naczynioweqo, takimi jak niestabilna diawica piersiowa lub cezka
niewydolnosd serca). Produkt leczniczy Mensil jest praeciwwskazany u pacjentaw, ktdrzy utracili wzrok w jednym oku w wyniku niezwiazanej z zapaleniem tetnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwa werokowego (ang. nor-arferic amterior ischemic optic newrapaty, NAON), niezaleznie o tego, czy mialo to zwiazek z wezeiniejsza ekspozyda na inhibitor PDES. Hie badano
bezpieczenstwa stosowania syldenahlu w nastepujacych grupach pacjentdw: pacjentow 2 deika niewydolnescig watroby, hipotonia (cisnienie krwi <90/50 mm Hg), po niedawno przebytym udarze lub zawale serca oraz ze stwierdzonymi driedzicznymi zmianami degeneracyjrymi siathowki, takimi jak relinitis pigmentosa (niewielka czesc tych pacjentdw ma genetycznie
uwarunkowane nieprawidlowede fosfodiesterazy statiowki]. Stosowanie syldenafilu u tych pacjentdw jest przeciwwskazane, Spegalne ostrzezenia i srodki ostroinosd dotyczace stosowania: Preed zastosowaniem produktu lecanicreqo, pacjent powinien skorzystad 2 narzedzia diagnostycznego dodaczoneqo do ulotki w celu oceny, cay stosawanie przez niego produkiu
lecaniczeqo jest whasciwe, W sytuacji, gdy o zastosowaniu leczenia farmakelogicznego decyduje lekarz, przed zastosowaniem |eczenia farmakologicenego nalezy przeprowadzic badanie podmiotowe i przedmiotowe pacjenta w celu rozpomania zaburzenia erekgi i okreslenia jego przyczyn. Sercowa-naczyniowe czymniki ryzyka; Poniewaz z aktywnodcia seksualng wiaze sie ryzy-
ko wystapienia zaburzen czynnode ukladu kradenia, w sytuacii, gdy o zastesawaniu leczenia farmakologiczneqo decydue lekarz, preed rozpoczecien jakiegokolwiek lecrenta zaburzen evekei zalecana jest ocena stanu ukladu sercowo-naczyniowsqo pacjenta, Syldenafil, wykazujac whasciwods rozszerzania naczyn, powoduje niewielkie, premijajace obnizenie cinienta krw,
Przed praepisaniem syldenafilu lekarz powinien ocenic, czy pagjent moze byd podatny na dziatanie rozszerzajgce naczynia, szczegilnie w czasie aktywnosd seksualnej, Zwigkszong wrazliwosd na lekd rozszerzajgee naczynia krwionosne wykazujg pacjend 2 utrednieniem odphywu krwi z lewej komory (np. zwezeniem ujsaa aorty czy karfiomiopatiq proerostowy 2 zawezeniem
drogi odplywi) oraz 2 rzadkim zespotern atrofii wislonarzadowey, charaktengujgcym sie silnym macenym Zaburzeniem kontroli cnienia tetnicreqo krwi preez autonomiczny uklad neraowy. Prodike lecmiczy Mensil nasila hipetensyjne dziatania azotandw, Po wprowadzeniu syldenafilu do obrotu 2qlaszane praypadki, swdazanych 2 casem stosowania syldenafilu, ciedkich
zaburzen czynnodc ukladu sercowo-naczynioweqo, takich jak zawal miednia sercoweqo, niestabilna dlawica piersiowa, nagla smierd sercowa, niemiarowosd komorowa, krwotok mdzgewo-naczyniowy, przemijajacy napad niedokrwienny, nadciSnienie czy niedocisnienie tetnicze. Wigkszosd 2 tych pacjentow, u ktdrych wystapily powyisze zaburzenia nalezato do grupy 2 czynni-
kami ryzyka wystapienia chordb sencowo-naczyniowych, Wiele dziatan niepodadanych wystapilo w czasie stosunku selsualnego lub wkrotce po jeqo zakerficzeniv. W pojedyncrych praypadkach byli to pacjenci, u kidrych powyisze zaburzenda wystypity whrotce po zastosowaniu syldenafilu, zanim deszio do aktywnede seksualne), Nie jest mozliwe jednomaczne okredlenie za-
leznadei pomiedzy powyiszymi zdarzeniami, a czynnikami, ktore mogly je wywelad. Prigpizm: Produbty przeznaczone do leczenia zaburzen erekei, w tym syldenafil, nalezy stosewad ostroinie u pacjentiw 2 anatomicznymi deformacjami pracia (takimi jak zagiecie, zvdaknienie cial jamistych lub choroba Peyroniego) oraz ze schorzeniami predysponujacymi do wystapienia
priapizru (takimi jak niedokrwistode sierpowatokrwinkowa, sapiczak mnogi lub biataczka). Po dopuszezeniv syldenafilu do chrotu 2qiaszane preypadki przediuzajacych e erekei i priapizmo, W przypadku ereki utrzymujacej sie diudej nii 4 qodzing, pacjent powinien natychmiast swrdcc sie po pomoc medyezna. Jeli priapizm nie bedzie natychmiast leczony, mode dojéic da
uszkadzenia tkanki pracia i trwabej utraty potencii. Jediaczesne stosowanie 2 inmymi infibitorari POES b innyeni metodan leczenia 2aburzed erekeli Dotychezas nie thadano bezpieczenstwa i skutecnast jednoczesnego stosowania syldenafilu z innymi inhibitorami PDES, terapiami tetniczego nadcisnienia phucnego (THF) 2 zastosowaniem syldenafilu (REVATIO) czy innymi
metodami leczenia zaburzed erekeji, Hie zaleca sie stosowania takich pelaczen. Jabuenia widpenia: W zwiazku 2 pryjmaowaniem syldenafilu i innych inhibitordw PDES zglaszana spontaniczne przypadki wystapienia zaburzen widrenia. Przypadki niezwiazane] z zapaleniem tetnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wivokowego, rzadko wystepujacej choroby, byly
ffaszane spontanicznie i w badaniach obserwacyjrych wzwiazku 2 prayjmowaniem syldenafilu iinnych inhibitorgw POES, W przypadke wystapienia jakichkolwiek naghych zaburzen widzenia pacjent powinien przeswad przyjmowanie produktu lecimiczego Mensil | niegwdocznie skonsultowad sie 2 lekarzem. Jednoczesne stosowanie 2 ryfonawarem: Mie zaleca sie jednoczesnego
stosowania syldenafilu i rytenawinu. Jednocresne stosowanie 7 lekami alfa-adrenelityczrymi: Walezy zachowad ostroznodé przy podawaniu syldenafilu pacjentom przyjmujacym beki alfa-adrenalityczne, poniewaz jednoczesne ich stosowanie mode prowadzic do wystapienia objawoweqo niedocisnienia u nielicznyeh, podatnych chorych. Najezedcie] wystepuje to w dagu 4 godzin
od przyjedia syldenafilu, W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia niedacisnienia ortostatyczneqa, stan pagienta przyjmujaceqo leki alfa-adrenclityczne pawinien by¢ hemod ynamicanie stabilny przed rozpoczediem leczenia syldenafilem. Nalezy rzwaiy¢ rozpoczecie terapii od dawki 25 mg syldenafilu. W sytuacji, gdy o zastosowaniu leczenia farmakologiconeqo decyduje lekarz,

powinien on poinformowad pacjenta, co naledy uczynic w razie wystapienia objawdw niedocisnienia ortostatycaneqo. Welow na krwawienie: Badania it vitre praeprowadzone na ludzkich plytkach krwi wykazaly, 2e syldenafil nasila przeciwagregacyjne dzladame mlmpmsydhm sodu, Hhe ma tl'lfﬁl'matjl dnr].qutj,'{h berpieczenstwa stosowania syldenafilu u pacjentdw z zaburze-

niami krzepniecia lub czynng chorobg wrzadows. Dlatego u tych pacjentdw syldenahil nalezy stosowad jedynie po dokladnym rozwaieniu mailiwych korzysa i zagrozen. Kpbiety: Produkt leczniczy Mensil nie jest wskazany do stosowania przez kobiety. Dstrzede ik leczniczeqa; Produkt leczniczy Mensil zawiera aspartam, Zrodo fenyloalaniny.
Moze byé szhodlrwy dla pacientéw z fenyloketonuria. Produkt leczniczy Mensi| zawiera laktoze. Nie powinien byd stosowany u pacjentdw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoboru Laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego w:hlamanla Ig|l]l211.?.}' galaktury Dziatania m!pm:qdnne Profil bezpieczenstwa syldenafilu oparto na danych dotyczacych 9570
pacjentiw w 74 badaniach Kinicenych prowadzonych metoda podwajnie slepej proby | kontrolowanych placebo, Do dzialan niepozadanych najezesciej zglaszanych przez pacjentow prayjmujacych syldenafil w badaniach klinicznych nalezaty: bl glowy, nagle zaczerwienienie twarzy, niestrawnosc, 2atkany nos, zawroty ghowy, nudnoéd, uderzenia gorgea, zaburzenia widzenia,

widzenie na niebiesko oraz niewyraine widzenie. Dane dotyczace dzialan niepozadanych qrnmadznnewmm.}rh mﬂmumwanu bezpieczenstwa farmakoterapii po dopuszezeniv syldenafilu do obrotu dotycza okresu ponad 10 lat. Peniewai nie wszysthie dzialania niepozadane sq zglaszane podmictowi o powiedzialnemu i wprowadzane do bazy danych dotyczacych bezpie-

czenstwa, nie jest mozliwe rzetelne ustalenie czestosa wystepowania tych dziatan. Takela Byt epasgdanydh; Ponizej wymieniono wszystkie istotne 2 medyczneqo punktu widzenia dziatania niepozadane, ktdrych czestosd wystepowania podczas badan Klinicznych przewyzszada crestose, wystepowania analogicanych zdarzen u pacjentdw prayjimujacych
placebo. Dzialania te pogropewano pod wzgledem ukladdw i narzadow, w obrebie ktdrych je stwierdzano oraz m;sl:nmn:h wystepowania (bardzo czeste {=1/10), czeste (=1/100 do <1,/10), niezbyt czeste {=1/1000 do <1/100), rzadkie {=1/10 000 do < 1/1000). Zakadenia i 2anienia pasodyinicze: Niezbyt czesto: niefyt nosa. Zaburzenia ukdodu immumalogicznega: Niezbyt
czestor nadwrailiwesd, Zaturzenia whfodu nerwowega: Bardzo czestor bol gbowy. Czesto: zawroty glowy, Niezbyt czesto: senncéd, niedoczulica, Rzadke: udar naczyniowy mézqu, praemijajgcy napad niedokrenenny, drgawki, droawki nawracajace, omdlenie, Zaburzemia ok Cresto: zaburzenia widzenia barwneqo, zaburzenia widbenia, niewyrazne widzenie, Niezbyt czesto: 2abu-

rzenia fzawienia, bol ozu, swiathowstret, fotopsja, przekrwienie oka, jaskrawe widzenie, zapalenie spojowek. Rzadke: przednia niedokrwienna neuropatia nerwu werokoweqo niezwigzana z zapaleniem tetnic (HADIN], zamkniecie naczyn siathdwhi, krwotok siathowkowy, retinopatia miazdzycowa, zaburzenia siatkawki, jaskra, ubytki pola widzenia, widzenie podwidjne,
mmniejszana ostrosd widzenia, kratkowzrocznodd, niedomoga widzenia, :metnienie ciafa szklistego, zaburzenia tecadwki, rozszerzenie Zrenicy, widzenie obwadek wakdt fradet swiatha (ang. halo vision), obriek oka, obrzmienie oka, 2aburzenia oka, preekrwienie spojowek, podrainienie oka, nieprawidtowe odczucia we wnetrzu oka, ohrzek powieki, odbarwienie twarddwki,
Jafrrzenia ucha i bednika: Niezbyt czesto; zawroty ghowy pochodzenia osrodkowego, sturm w wszach, Rzadko; utrata shuchu, Zobursenia serca: Niezbyt coestoc kobatania serca, tachykardia. Rzadko: nagla smierd sercowa, 2awal mipdnia sercoweqgo, anytmia komorowa, migotanie przedsionkio, niestabilna diawica. Jaburzenia noczymiowe: Cresto: nagle zaczerwienienia, uderzenia
qorgca. Niezbyt czesto; nadcisnienie tetnicze, niedodsnienie. Znburzemia ukfady oddechowega, batki piersiowe] | srddpiersia; Czesto: uczucie zatkaneqgo nosa, Niezbyt czesto: krwawienie 2 nosa, Zatkanie zatok, Rzadko: uczucie ucisku w gardle, obrzek nosa, suchosc nosa, Zaburzenia solgdka | felit; Coestoc nudnosc, niestrawnose, Niezbyt cresto: choroba refluksowa preetyku, wy-
mioty, bl w gorne] coedci jamy brzuszne], suchedd w ustach, Rzadko: niedoczulica jamy wstre]. Zaburzenia skdry | teanki podukdrnel: Niezbyt czesto: wysypka. Rzadke: 2espil Stevensa-Johnsona (ang. $J5), martwica toksycna naskdeka (ang. TEN). Zoburzenia miedniows-sokisletowe [tkanki kezmel: Niezbyt czesto: bél miedni, bl w kofczynie, Jolurzenia
perek f dlrde mociowyich;: Niezbyt crestos krwiomocz, Zaburrenin wkfady rosrodesego iphersi: Readko: krwawienia 2 pracia, priapizm, krwawa sperma, nasilona erekca. Zabirzemio agdlne | shamy wmigjsen padianin; Niezhyt coesto: bol w klatce piersiows), zmeczenie, uctucie gorgea, Rradko: drailiwodd, Badamin disgnostycme: Niezbyt czesto; prryspieszona
akeja serca. Podmiot odpowiedzialny: PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCH FARMACEUTYCZNE) HASCO-LEK S.A. 51-131 Wrodaw, ul. Zmigrodzka 242E. Numer pozwolenia na dopuszezenie do obrotu: numer pozwolenia: Mensil, 25 myg, tabletki do rozgryzania i 2ucia - 20 521. Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany bez
preepisy lekarza = OTC, Preed zastosowaniem naledy zapoanad sie 2 zatwierdzong charakterystyka preparatu, Dakze informacje dostepne na Tycienie,

Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO - LEK S.A.

ul. Zmigrodzka 242 E 51-131 Wroctaw




