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Zgodnie z ustaleniami Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Szanowna Pani Dyrektor,

Medycznych i Produktéw Biobdjczych przekazuje kopie decyzji Prezesa Urzedu o numerze
UR/ZD/0065/17 z dnia 24.01.2017 r. dotyczaca zmiany kategorii dostgpnosci z Rp na OTC
dla produktu leczniczego Mensil (Sildenafilum) tabletki do rozgryzania i zucia, 25 mg,
nr pozwolenia 20521, ktérego podmiotem odpowiedzialnym jest Przedsigbiorstwo Produkcji
Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A.

W zalagczeniu przekazujemy obowiafzujqci/'.wzér ulotki informacyjnej dla pacjenta
dla wyzej wyszegolnionego produktu.

Uwzgledniajaca zmiane kategorii dostepnosci zmiana z: Rp na: OTC weszla w zycie z

dniem wydania zawiadomienia tj. 24.01.2017 r.

Z powazaniem

DYREKTOR
_spartamentiu Rejestiu | Importy R
| [ ‘{/{/(/"1

W

Do wiadomosci:

1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
2. Naczelna Izba Aptekarska

3. Naczelna Izba Lekarska
4. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny
5. PASMI — ul. Smiala 26, 01-523 Warszawa



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medyeznvch i Produkiow Biobajczych

‘Warszawa,
Nr UR/ZDY ¢ (ﬁ() L}; /17

~PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S. A.
ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wrociaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1b ustawy 2z dnia 6 wrzesnia 200} r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142) oraz w zwiazku z art. 11 ust. 2 Rozporzadzenia
Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. zmienionego Rozporzadzeniem
Komisji (UE) Nr 712/2012 z dnia 3 sierpnia 2012 1. dotyczacego badania zmian w warunkach
pozwoled na dopuszezenic do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i
weterynaryjnych produktdw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 2 12.12.2008 1),

zmienia si¢ pozwolenie nr 20521
na dopuszezenie do obrotu preduktu leczmiczego:

Mensil
Sildenafilum
tabletki do rozgryzania i zucia, 25 mg

typ zmiany: Il ar ClLz), IB nr C.L106.

W punkeie ,,Kategoria dostepnosci”
zapis: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp
zastepuje si¢ zapisem: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

Wprowadza sic punkt: ,Crestotliwo$é skladania raportéw ekresowych o
bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego”
Co 6 miesigcy.

URDZLZLEAD2] 45332016
UR.DZL.ZLE.4021.0060.2017
Stronalz2




Na pedstawie art. 23a ust. 3 ustawy Prawoe Farmacentyczme Prezes Urzedu nie
uwzgledni wynikow istotnych badad przeprowadzemych dla produktu leczniczego
Mensil w okresie rokn od dnia wydania niniejsze] decyzii w przypadku zleienia
whiosku o zmiang kategorii dostepnosei produkiu leczniczego przez inny podmiot
edpowiedzialny, ktéry jednoczesnie odwola sie do istetnych badan przeprowadzonych
dla produktu leczniczego Mensil.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyinego odstepuje sie
od uzasadnienia ninigjszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie;
Od mmniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 31 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyinego (Dz. U. z 2016 poz. 23), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzemie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuja:
. Pelnomocnik strony

2. a/a

Strona 2 z, 2
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PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrebow Medycznveh i Produkiéw Biobéjczvch
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»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCH
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK™ §. A,
ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust, 2 w zwigzku z art. 31 vst. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 . poz. 2142) oraz w
Komisji (WE) Nr 1234/2008 2 dnia 24 listopada

zwigzku z art. 11 ust. 2 Rozporzadzenia
2008 r. zmienionego Rozporzadzeniem

Komisji (UE) Nr 712/2012 z dnia 3 sierpnia 2012 1. dotyczacego badania zmian w warunkach
pozwoleti na dopuszczenie do obroty dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i
weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 7 12.12.2008 r.),

Nr procedury: PL/H/0449/001/18/008

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pezwoleniem nr 20521 z dnia 31 sierpnia 2012 r,
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Sildenafil Hasco

Sildenafilum

tabletki do rozgryzania i zucia, 25 mg
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCH
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” 8. A.
ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wreclaw

typ zmiany: IBar A.2b

Zmiana nazwy produkhy leczniczego
#: Sildenafil Hasce
na: Mensi}

Stronz 1z2
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 167 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuie sie od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calodci zadanie strony.

Pouczenie;

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960
r. Kodeks postepowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2016 r. poz. 23), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenic sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzji.

Otrzymuja:
1, Pelnomocnik sirony
2. a/m

UR.DZL.ZLE 4021.4429 2016
Strepa 222




Przed zastosowaniem leku skorzystaj z dolgczone} INSTRUKCJII DLA PACIJENTA!
Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mensil, 25 mg, tabletki do rezgryzania i Zucia
Sildenafilum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac dokiadnie tak, jak o opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

iekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nelezy zachowa¢ tg uiotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytad.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w lym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotee, nalezy powiedzied o tvm lelarzowi, farmaceucie fub
piclegniarce. Patrz punkt 4.

- Jeshi po zastosowaniu leku nie nastapita poprawa lub pacjent czuie sic gorzej, nalezy skontaktowaé
sie z lekarzem,

Spis tresei wlotki

Co to jest lek Mensil 1 w jakim celu sie go stosuje
Informacie wazne przed zastosowaniem leku Mensil
Jak stosowad lek Mensil

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywad lek Mensil

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

A e A

1. Coto jestiek Mensil i w jakim celu sie go stosuje

Mensil zawiera substancjg czynng — syldenafil, ktory nalezy do lekdw z grupy inhibitorow
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Lek dziata poprzez wspomaganie rozkurczu naczyh krwionognych w
praciu, zwigkszajge naplyw krwi do pracia podczas podniecenia seksualnego. Syldenafi! pomaga osiggnaé
wzwod jedynie pod warnnkiem uprzedniego pobudzenia seksualnego.

Lek Mensil jest stosowany w leczeniu zaburzef wzwodu u dorostych mezezyzn, czyli impotencii
definiowanej jako niemoznodé uzyskania tub utrzymania erekcji pracia wystarczajacej do odbycia
stosunku piciowego.

2. Informacje waine przed zastosowaniem lekn Mensil

Kiedy nie stosowaé leka Mensil:

— Iesli pacjent ma uczulenie na syldenafil lub ktdrvkelwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

— Jesli pacjent przyjmuje azotany, poniewaz ich jednoczesne stosowanie moze prowadzié do
nigbezpiecznego zmniejszenia cisnienia tetniczego krwi. Nalezy poinformowaé lekarza, jesli pacjent
przyjmuje jakiekolwiek ieki z tej grupy - leki te 53 czesto stosowane w celu tagodzenia objawdw
diawicy piersiowej {,,bélu w klatce piersiowej™). W razie watpliwosci nalezy zwréeié sie do lekarza
b farmaceuty.
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= Jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu {takie jak azotyn amyhy, tzw. poppers), poniewaz
ich jednoczesne przyjmowanie moze réwniez prowadzié do niebezpiecznego zmnicjszenia cisnienia
tetniczego.

~ Jeshi pacjent przyjmuje riocyguat. Jest to lek stosowany w leczeniu nadci$nienia ptucnego (t.
wysokiego cignienia krwi w plucach) I przewleklegoe zakrzepowo-zatorowego nadeisnienia plucnego
{1j. wysokiego ciSnienia w ptucach spowodowanego przez zakrzepy kewi). Wykazano, ze inhibitory
PDES, takie jak lek Mensil, nasilaja dzialanie obnizajgce cisnienie krwi przez ten lek. Jesli pacjent
przyjmuje riocyguat tub nie jest pewien, nalezy poinformowaé o tym lekarza.

~ W przypadku cigzkich chordb serca tub watroby.

~ Po niedawno przebylym udarze lub zawale serca oraz w przypadkach niskiego cisnienia tetniczego
krwi.

~  Jesli u pacjenta wystgpujg dziedziczne zmiany degeneracyjne siatkdwki, rakie jak zwyrodnienie
barwnikowe siatkowki (tzw. retinitis pigmentosa).

- Jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek utrate wzroku w wyniku niezwiazane] z zapaleniem tetnic
przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (tzw. NAION).

Ostrzezenia i érodki ostroznosei

Przed rozpoczeciem stosowania leku Mensil nalezy omowié to z lekarzem, farmaceuty tub pielegniarks w

przypadku;

~ Niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej (nieprawidlowosé dotyczaca czerwonych cialek kewi),
bialaczki {choroba nowotworowa krwi), szpiczaka mnogiego (choroba nowotworowa szpiku
kostnego).

— Jesli u pacjenta stwierdzono anatomiczne znieksztatcenie pracia lub chorobe Peyroniego.

- Dolegliwosci ze strony serca. W tym przypadku lekarz powinien oceni¢, czy stan serca pozwala na
dodatkowy wysiiek, jaki wiaze sie z aktywnoscig seksualna.

- Choroby wrzodowej lub przy zaburzeniach krzepniecia krwi (takich jak hemofilia).

— Jesli wystapi nagte pogorszenie widzenia lub nagia utrata wzrokuy, nalezy przerwaé stosowanie leku
Mensil 1 natychraiast skontaktowad sie z lekarzem.

Leku Mensil nie nalezy stosowad jednoczednie z innymi dousinymi fub migjscowymi rodzajami terapii
zaburzen wzwodu.

Leiu Mensil nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z terapiami tetniczego nadeidnienia plucnego (TNP) z
zastosowaniem syldenafilu ani innymi inhibitorami PDES.

Leku Mensil nie nalezy przyjmowac, jesli nie stwierdzono zaburzen erekcji.
Menszil nie jest leldem przeznaczonym dia kobiet.

Specjaine uwagl dotyczgee pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek hub wairoby
Pacjenci z zeburzeniami czyrmoscel nerek lub watroby powinni peinformowaé o tym lekarza. Tacy
pacienci nie powinni stosowaé dawki leku Mensil wyzszej niz 25 mg.

Dzieci i mlodziez
Leku Mensil nie nalezy stosowac u 0séb w wieku penizej 18 lat.

Mensil a inne leki
Nalezy powiedzied lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowag.

Mensil moze wykazywad interakcje z niekidrymi lekami, zwlaszeza stosowanymi w leczenia bélu w
klatce piersiowej. W preypadku pogorszenia stanu zdrowia wymagajacego natychmiastowe} pomocy
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medyczoe;, nalezy peinformowac lekarza, farmaceute fub pielegniarke o zazyciu leku Mensil oraz o
godzinie jego zazycia. Nie nalezy przyjmowac leku Mensil jednoczesnie 7 innymi lekami, bez zalecenia
lekarza.

Nie nalezy stosowac leku Menstl, jesli pacjent przyimuje leki z grupy azotandw, poniewaz ich
jednoczesne stosowanie moze prowadzié do niebezpiecznego zmnigjszenia cidnienia tgtniczego. Nalezy
zawsze poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli pacjent przyjmuie azotany, ktére sg
stosowane w leczeniu dlawicy piersiowej (,,b&l w klatee piersiowei™).

Nie nalezy stosowat leku Mensil, jesli pacjent przyimuje leki uwalniajace tlenek azotu (takie jak azotan
amylu}, poniewaz ich jednoczesne stosowanie réwniez moze powodowad niebezpieczne zmniejszenie
cidnienia tetniczego.

Jesti pacjent juz przyjmuje riocyguat, nalezy poinformowaé o tym lekarza lub farmaceute.

W przypadku przyjmowania lekdw z grupy inhibitordw proteazy, stosowanyeh w leczeniu zakazen
wirusem HIV, zaleca sig rozpoczgcie leczenia od mniejszej dawki (235 mg) leku Mensil.

U niektorych pacientow, ktdrzy przyjmuja leki atfa-adrenolityczne z powodu wysokiego cisnienia krwi
lub rozrostu prostaty, moze dochodzi¢ do zawrotéw glowy lub zamroczenia, ktére moga byé objawami
niskiego cisnienia, spowodowanego spadkiem cisnienia krwi podczas szybkiego wstawania lub siadania.
Objawy takie wystgpowaty u niektdrych pacjentéw przyjmujacych lek Mensit i leki aifa-adrenolityczne.
Ich wystapienie jest najbardziej prawdopodobne w ciggu 4 godzin po przyjeciu ieku Mensil, W celu
zmnigjszenia mozliwoscl wystgpienia tych objawéw, pacient powinien regularnie przyimowaé stale dawki
swojego leku alfa-adrenolitycznego przed rozpoczeciem stosowania leku Mensil, Lekarz moze
zadecydowat ¢ zastosowaniu mniejszej poczatkowej dawki (25 mg) Iekn Mensil. W razie wystapienia
objawow niskiego ci§nienia krwi (zawrotdw glowy, zamroczenia, wrazenia nadchodzacego omdlenia)
nalezy przede wszystkim polozyc¢ sie lub usigsé i poczekaé do ustgpienia objawdw, pomoc moze réwniez
wypicie wody, zaczerpnigeie Swiezego powietrza, napigcie migsni brzucha, krzyzowanie nég. Nalezy
unikaé szybkiego wstawania lub siadania.

Mensil z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Mensil moze by¢ przyjmowany jednoczesnie z posilkiem tub niezaleznie od niego. Jednakze
przyjmowanie leku Mensil w czasie spozywania obfitych positkéw moze wydluzyé czas niezbedny do
rozpoczgeia dziatania leku.

Zdolno$¢ do uzyskania erekcji moze byé czasowo zaburzona po spozyciu alkoholu. Aby w sposéb
maksymalny wykorzysta¢ mozliwodci lecznicze leku Mensil, nie nalezy spozywaé znacznych ilosci
alkoholu przed zazyciem leku,

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosc
Lek Mensil nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek Mensil moze spowodowad wystapienie zawrotéw gtowy i zaburzen widzenia. Pacjenci przed
rozpoczgeiem prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn powinni zorieniowad sig, w jaki sposdb
reaguja na lek Mensil.

Lek Mensil zawiera aspartam, Zrédio fenyloalaniny. Lek moze byé szkodliwy dla pacjentow z
fenyvloketonuriz,

Lek Mensil zawiera laktoze. Jesli stwierdzono wezesnie] u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow,
takich jak taktoza, pacjent powinien skontaktowad sie z lekarzem przed przyjeciem leku.
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3. Jak stosowaé lek Mensil

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie 1ak, jak 1o opisano w ulotee dla pacjenta lub wedlug zaleces
tekarza, farmaceuty fub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sig do lekarza, farmaceuty lub

pielegniarki.

Zalecana dawka leku Mensil to 25 mg, Lekarz po konsultacji moze zalecié inny sposdéb dawkowania.
Leku Mensil nie nalely stosowad czescief niz raz na dobe,

Nie nalezy przyimowac leku Mensil razem z innymi lekami zawierajacymi syldenafil.

Lek Mensil nalezy przyjmowac na okoto godzine przed planowana aktywnodécla seksualng. Tabletke
nalezy rozgry#¢ { zud. Tabletki nie wymagajg popijania.

W przypadku wrazenia, ze dziafanie leku Mensii jest za mocne lub za slabe, nalezy zwrdcié si¢ do lekarza
tub farmaceuty.

Mensil umozliwia osiggnigcie erekcji jedynie pod warunkiem pobudzenia seksualnego. Czas, po ktdrym
wystgpuje dziatanie leku Mensil jest rozny u réznych pacjentdw, zwvkle wynosi od pof godziny do jednej
gedziny. Dziafanie leku Mensil moze nastapic pdZniej, jesli lek zostanie przyjety po obfitym positku.

Nalezy skontaktowaé sig z fekarzem, gdy po zastosowaniu leku Mensit nie dochodzi do erekcji lub gdy
czas trwania wzwodu nie jest wystarczajacy do odbycia stosunku pleiowego.

Przyjecic wieksze niz zalecana dawki Jeku Mensil

U pacjenta mogg czgscie] wystgpowad dziatania niepozgdane 1 mogg byé one bardziej nasilone.
Zastosowanie dawki wiekszej niz 100 mg nie oznacza zwickszenia skutecznosci leku.

Nie nalety stosowaé wighszej ilosci tabletek nit wskazano w ulotce dia pacjenta.

Nalezy skontaktowaé sig z lekarzem w razie przyjecia wiekszes ilosci tabletek niz zalecono.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoscel zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sie do
iekarza Jub farmaceuty.

4. Maoiliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane zglaszane w zwigzku ze stosowaniem leku Mensil sa zwykle lagodne lub
umiarkowsanie nasilone i krétkotrwate.

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z nastepujacych dziatad niepozgdanych naleZy
zaprzestaé przyjmowania leku Mensil i natychmiast zasiegngé pomocy medycznej:

- Reakcja alergiczna - wystepuje niezbyt czesto (moze wystapié u 1 na 100 pacjentow).
Objawy: nagly $wiszczgey oddech, trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy, obrzek powiek,
twarzy, ust fub gardia,

~  Béle w klatce piersiowe] - wysiepuja niezbyt ezesto.
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Jesli wystapiy w czasie stosunku piciowego lub po nim:
- nalezy przyjaé polsiedzaca pozycje i sprobowaé sie roziuZnié,
- mie przyimowaé azotandéw, w celu zlagodzenia bolu w klatce piersiowe;.

- Nadmiernie przediuzajace sie i czasem bolesne wzwody - wysiepuja rzadke (moga wystapié u 1 na
1000 pacjentéw).
leshi wzwéd utrzymuje sie ponad 4 godziny, nalezy natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem.

- Nagle pogorszenie lub utrata wzrok - wystepuig rzadko.
—  Cigzkie reakcje skéme - wystepuia rzadko.

Objawy mogg obejmowaé ciezkie luszezenie sig i obrzgk skéry, powstawanie pecherzy w jamie
ustnej, na narzadach pleiowych i dookota oczu, gorgezke,

Napady padaczkowe iub dreawki - wystepuig rzadko.
Inne dzialania niepozadane:
Bardzo ezesto (moze wystapié u wigeej niz 1 na 10 pacjenséw): bal glowy.

Czgsto (moze wystapic u 1 na 10 pacjentéw): nudnosei, nagle zaczerwienienic twarzy, uderzenia goraca
{objawy obejmuja uezucie goraea w gérnej czedel ciata), niestrawnodé, widzenie z kolorowg poswiata,
niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia, uczucie zatkanego nosa, zawroty glowy.

Niezbyt czgsto (moze wystapic u 1 na 100 pacjentow): wymioty, wysypka skorna, podraznienie oka,
przekrwienie oczy, b6l oczy, widzenie blyskéw Swiatta, jaskrawe widzenie, wrazliwosé na $wiatlo,
tzawienie ocau, kotatanie serca, szybkie bicie serca, nadcisnienie tetnicze, niedocisnienie, bole miedni,
sennos¢, ostabione czucie dotyku, zawroty glowy, dzwonienie w uszach, sucho$é w jamie usinej, zatkane
fub niedrozne zatoki, zapalenie blory Sluzowe] nosa {objawy obejmuja katar, kichanie i zatkany nos), bs!
w gornej czedet brzucha, choroba refluksowa przetyku (objawy obejmujg zgage), krew w moczu, bol rak
iub nog, krwawienie z nosa, uczucie goraca oraz uczucie zmeczenia.

Rzadke (moze wystapié u 1 na 1000 pacjentdw): emdlenia, udar, zawat serca, nieregulame bicie serca,
przemijajace zmniejszenie przeplywu krwi do czgsei mozgy, uczucie ucisku w gardle, zdretwienie ust,
krwawienie do tylnej czedcei oka, podwéine widzenie, zmniejszona ostrosé widzenia, nieprawidiowe
odezucta we wnetrzu oka, obrzek oczu lub powiek, niewielkie czgstki fub punkty w polu widzenia,
widzenie obwodek wokét zrodet $wiatla, rozszerzenie Zrenicy, nieprawidtowe zabarwienie biatka oka,
krwawienie z pracia, obecnosé krwi w spermie, suchodé nosa, obrzek wewnatrz nosa, uczucie drazliwosci
oraz nagle ostabienie lab utrata shuchu.

Po wprowadzeniu ieku do obrotu rzadko zglaszano przypadki niestabilnei dlawicy (choroba serca} oraz
naglej smierci. istotne, ze u wigkszosci, ale nie u wszystkich mezezyzn, u kKtdryveh wystapily te dzialania
niepozadane, zaburzenia czynnosci serca wystgpowaly przed przyjeciem leku zawierajacego syldenafil.
Nie jest mozliwe okredlenie czy te dzialania niepozadane miaty zwigzek ze stosowaniem leky
zawierajgcego syldenafil.

Zglaszanie dziatan niepozadanvch

lesli wystapia jakiekolwiek objawy miepozgdane, w tym wszelkic objawy niepozgdane niewymienione w
niotee, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi, farmaceucie ub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszad bezposrednio do Departamentu Meonitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych, Wyrobdw Medyeznych i Produktow Bjobéjezych:

Al Jerozotimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309
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e-mail: pdi@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglaszad réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych moina bedzie zgromadzié wiece] informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowvywaé lek Mensil

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywat w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania,

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznoscl zamieszezonego na pudetku i blistrze po Tw.
Termin waznosci oznacza ostatni dzieft podanego miesigea.

Lekow nie nalezy wyrzucad do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceuts, jak vsunac leki, kdrych si¢ ju2 nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ $redowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mensil

— Substancig czynng leku jest syldenafil. Jedna tabletka leku zawiera 25 mg syldenafilu (w postaci
cylryniamu).
Pozostale skladniki (subsiancje pomocnicze} to: polakrylina potasowa, krzemionka koloidalna
bezwodna, laktoza jednowodna, powidon K-30, aspartam (B 951), kroskarmeloza sodowa, aromat
mietowy, magnezu stearynian, potasu wodorotlenek {do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Mensil i co zawiera opakewanie
Mensil to biate, tréjkatne, dwuwypukie tabletki oznakowane jednostronnie liczbg ,257.
Jedno opakowanie leku zawiera 2 tabletki do rozgryzania i zucia w blistrach w tekturowym pudeticu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérea
SPRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCI FARMACEUTYCZNET HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 B, 51-131 Wroclaw

Informacja o leku
tel.: {22) 742 00 22
e-mail: mformaciaolekui@hasco-lekni

Data ostatnief akiualizacji ulotki:
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