Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Tadalafil Mensil, 2 tabletki powlekane
Nasza cena: 30,18 zt

Opis stownikowy

Dawka 10 MG

Opakowanie *2

Postac TABL.POWL.

Producent HASCO-LEK, WROCELAW POLSKA [PL]
Rejestracja Lek bez recepty

Substancja TADALAFILUM

czynna

:': tmblethi

Opis produktu

Opis
Tadalafil Mensil, 2 tabletki powlekane
Sktad

Jedna tabletka zawiera 10 mg tadalafilu.

Substancjg czynna leku jest tadalafil. Jedna tabletka zawiera 10 mg tadalafilu.

Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza, sodu laurylosiarczan, kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian.

Otoczka Opadry Il Blue 85F30605: alkohol poliwinylowy, czesciowo zhydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350 i 4000,
talk, indygokarmin, lak aluminiowy (E 132).

Wskazania
Leczenie zaburzen erekeji u dorostych mezczyzn.
Uwaga: Aby tadalafil dziatat skutecznie, konieczna jest stymulacja seksualna.

Tadalafil MENSIL, 10 mg, nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

Przeciwwskazania
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Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong ponizej:
Rdzen tabletki:

* Laktoza jednowodna

* Celuloza mikrokrystaliczna
* Hydroksypropyloceluloza
* Sodu laurylosiarczan

* Kroskarmeloza sodowa

* Magnezu stearynian

Otoczka Opadry Il Blue 85F30605:

* Alkohol poliwinylowy, czesciowo zhydrolizowany
* Tytanu dwutlenek (E 171)

e Makrogol 3350 i 4000

* Talk

* Indygokarmin, lak aluminiowy (E 132)

W badaniach klinicznych wykazano, ze tadalafil nasila hipotensyjne dziatanie azotanéw. Uwaza sie, ze jest to wynikiem skojarzonego
dziatania azotandw i tadalafilu na szlak tlenek azotu/cGMP. Dlatego stosowanie produktu leczniczego Tadalafil MENSIL jest
przeciwwskazane u pacjentéw zazywajgcych organiczne azotany w jakiejkolwiek postaci (patrz punkt 4.5).

Nie wolno stosowac¢ produktu leczniczego Tadalafil MENSIL u mezczyzn z chorobami serca, u ktérych nie jest wskazana aktywnosé
seksualna. W przypadku, gdy o zastosowaniu leczenia farmakologicznego decyduje lekarz, powinien on rozwazyé ryzyko wystapienia
zaburzen czynnosci serca zwigzanych z aktywnoscig seksualng u pacjentéw z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego.

Stosowanie tadalafilu jest przeciwwskazane w nastepujgcych, nie wigczonych do badan klinicznych, grupach pacjentéw z chorobami
uktadu sercowo-naczyniowego:

* pacjenci, ktérzy w ciggu ostatnich 90 dni przebyli zawat miesnia sercowego,

* pacjenci z niestabilng dtawicg piersiowa lub z bdlami dtawicowymi podczas stosunkdéw ptciowych,

e pacjenci, u ktérych w ciggu ostatnich 6 miesiecy wystepowata niewydolno$¢ serca co najmniej 2 stopnia wedtug klasyfikacji
NYHA (New York Heart Association),

* pacjenci z niekontrolowanymi arytmiami, niedocignieniem (<90/50 mm Hg) lub niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym,

* pacjenci, ktérzy w ciggu ostatnich 6 miesiecy przebyli udar.

Produkt leczniczy Tadalafil MENSIL jest przeciwwskazany u pacjentow, ktérzy utracili wzrok w jednym oku w wyniku nie tetniczej
przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (ang. non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy, NAION) niezaleznie od
tego, czy miato to zwigzek, czy nie miato zwigzku z wczesniejszg ekspozycjg na inhibitor PDES.

Jednoczesne stosowanie inhibitoréw PDE5, w tym tadalafilu, i lekéw pobudzajgcych cyklaze guanylows, takich jak riocyguat, jest
przeciwwskazane, poniewaz moze prowadzi¢ do objawowego niedoci$nienia tetniczego.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Tadalafil MENSIL nalezy skorzysta¢ z dotgczonego do opakowania kwestionariusza. W przypadku
wystgpienia jakichkolwiek watpliwosci nalezy omdéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy pamietac, ze aktywnosc¢ seksualna tgczy sie z pewnym ryzykiem u pacjentéw z chorobami serca, poniewaz stanowi ona
dodatkowe obcigzenie dla serca. W przypadku wystepowania problemoéw z sercem (w tym takze wynikajgcego z kwestionariusza braku
mozliwosci zastosowania leku Tadalafil MENSIL z powodu probleméw z sercem), nalezy poinformowac o tym lekarza.

Pacjent przed przyjeciem leku powinien poinformowac lekarza, jezeli wystepuje ktérykolwiek z ponizszych przypadkéw:
niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa (nieprawidtowy ksztatt czerwonych krwinek);

szpiczak mnogi (nowotwar szpiku kostnego);

biataczka (nowotwoér komorek krwi);

jakiekolwiek znieksztatcenie cztonka;

ciezkie choroby watroby;

ciezkie choroby nerek.
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Nie wiadomo, czy Tadalafil MENSIL jest skuteczny u pacjentow:

* po przebytych zabiegach chirurgicznych w obrebie miednicy;
* po catkowitym lub cze$ciowym usunieciu gruczotu krokowego, podczas ktérego nerwy gruczotu krokowego sa przecinane
(radykalna prostatektomia bez oszczedzania nerwow).

Jesli wystgpi nagte pogorszenie widzenia lub nagta utrata wzroku, nalezy przerwac¢ stosowanie leku Tadalafil MENSIL i niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem.

U niektorych pacjentéw przyjmujacych tadalafil obserwowano pogorszenie lub nagta utrate stuchu. Chociaz nie wiadomo, czy zdarzenie
to ma bezposredni zwigzek ze stosowaniem tadalafilu, jesli wystgpi pogorszenie lub nagta utrata stuchu, nalezy przerwaé stosowanie
leku Tadalafil MENSIL i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Leku Tadalafil MENSIL nie nalezy stosowac réwnoczesnie z innymi doustnymi lub miejscowymi lekami stosowanymi w leczeniu
zaburzen erekgji.

Leku Tadalafil MENSIL nie nalezy stosowaé jednoczesnie z terapiami tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) z zastosowaniem
syldenafilu ani innymi inhibitorami PDES5.

Przez 48 godzin po przyjeciu leku Tadalafil MENSIL nie wolno przyjmowac lekéw zawierajgcych syldenafil stosowanych w leczeniu
zaburzen erekcji lub w leczeniu nadcignienia ptucnego.

Leku Tadalafil MENSIL nie nalezy przyjmowac, jesli nie stwierdzono zaburzen erekcji. Tadalafil MENSIL, 10 mg, nie jest przeznaczony do
stosowania u kobiet.

Dzieci i mtodziez
Tadalafil MENSIL nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Tadalafil MENSIL a inne leki

Przed zastosowaniem leku Tadalafil MENSIL nalezy skorzysta¢ z dotgczonego do opakowania kwestionariusza. W przypadku
watpliwosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze
o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Nie wolno przyjmowac leku Tadalafil MENSIL w przypadku stosowania azotandw.

Lek Tadalafil MENSIL moze wptywac na dziatanie niektérych lekéw lub inne leki mogg wptywac na dziatanie leku Tadalafil MENSIL.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje nastepujace leki:

blokujgce receptory a-adrenergiczne (stosowane w leczeniu wysokiego cignienia tetniczego krwi lub objawdéw ze strony uktadu
moczowego spowodowanych tagodnym rozrostem gruczotu krokowego);

inne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego krwi;

riocyguat;

inhibitory 5-alfa-reduktazy (stosowane w leczeniu objawéw tagodnego rozrostu gruczotu krokowego);

takie jak ketokonazol w tabletkach (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych) i inhibitory proteazy stosowane w leczeniu AIDS lub
zakazenia wirusem HIV;

fenobarbital, fenytoina i karbamazepina (leki przeciwdrgawkowe);

ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki) lub itrakonazol (lek przeciwgrzybiczy);

inne leki stosowane w leczeniu zaburzen erekgji.

U niektoérych pacjentéw, ktorzy przyjmujg leki obnizajace cisnienie krwi, moze dochodzié do spadku cisnienia krwi, szczegdlnie podczas
szybkiego wstawania lub siadania. W razie wystgpienia objawéw niskiego cignienia krwi (zawrotéw gtowy, zamroczenia, wrazenia
nadchodzacego omdlenia) nalezy przede wszystkim potozy¢ sie lub usig$é i poczekaé do ustgpienia objawdéw, pomdc moze rowniez
wypicie wody, zaczerpniecie $wiezego powietrza, napiecie miesni brzucha, krzyzowanie nég. Nalezy unika¢ szybkiego wstawania lub
siadania.

Tadalafil MENSIL z jedzeniem, piciem i alkoholem
Informacje dotyczace wptywu alkoholu podane sg w punkcie 3. Sok grejpfrutowy moze wptywac na skutecznosc¢ leku Tadalafil MENSIL i
dlatego spozywajac go nalezy zachowaé ostroznos¢. Aby uzyskaé wiecej informacji nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Ciagza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos$é
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Tadalafil MENSIL, 10 mg, nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

Plodnos¢
Kiedy podawano lek psom, nastgpito u nich zmniejszenie wytwarzania plemnikéw w jadrach.
Zmniejszenie stezenia plemnikéw obserwowano u niektérych mezczyzn. Jest mato prawdopodobne, by prowadzito to do bezptodnosci.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
U niektérych mezczyzn zazywajgcych tadalafil podczas badan klinicznych zgtaszano wystepowanie zawrotéw gtowy, dlatego nalezy
poznac swoja reakcje na lek przed podjeciem decyzji o prowadzeniu samochodu lub obstugiwaniu maszyn.

Lek Tadalafil MENSIL zawiera laktoze oraz sod

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej tabletce, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

Dawkowanie

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwroécié sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Tabletki leku Tadalafil MENSIL sg przeznaczone do przyjmowania doustnego, tylko u mezczyzn.
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac niewielka iloscig wody. Tabletki mozna zazywac niezaleznie od positkdw.

Zalecana dawka leku to jedna tabletka 10 mg, przyjmowana przed planowang aktywnoscig seksualng. Lekarz po konsultacji moze
zaleci¢ inny sposéb dawkowania. Lek nalezy przyjg¢ przynajmniej 30 minut przed planowang aktywnoscig seksualna.

Lek Tadalafil MENSIL moze jeszcze by¢ skuteczny do 36 godzin po przyjeciu tabletki. Lek do stosowania doraZznego, w miare potrzeby.
Nie stosowac czesciej niz 1 raz w tygodniu. Nie przyjmowacé wiecej niz 1 tabletke.

Leku Tadalafil MENSIL nie nalezy stosowac réwnoczesnie z innymi doustnymi lub miejscowymi lekami stosowanymi w leczeniu
zaburzen erekgji.

Leku Tadalafil MENSIL nie nalezy stosowac jednoczesnie z terapiami tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) z zastosowaniem
syldenafilu ani innymi inhibitorami PDES5.

Przez 48 godzin po przyjeciu leku Tadalafil MENSIL nie wolno przyjmowac lekéw zawierajgcych syldenafil stosowanych w leczeniu
zaburzen erekgcji lub w leczeniu nadcignienia ptucnego.

Leku Tadalafil MENSIL nie nalezy przyjmowad, jesli nie stwierdzono zaburzen erekcji.

Wazne jest, aby mie¢ $wiadomosé, ze lek Tadalafil MENSIL nie dziata przy braku stymulagji

seksualnej. Pacjent i jego partnerka powinni zaaranzowac gre wstepng, tak samo jak w przypadku, gdy pacjent nie zazywa lekéw na
zaburzenia erekgcji.

Spozywanie alkoholu moze wptywaé na zdolnos¢ pacjenta do uzyskania erekcji i moze spowodowaé przemijajgce obnizenie cisnienia
tetniczego krwi. Jezeli pacjent przyjat lek Tadalafil MENSIL lub planuje jego przyjecie, nie powinien spozywac duzych ilosci alkoholu
(stezenie alkoholu we krwi 0,08% lub powyzej), poniewaz moze to zwiekszyé ryzyko wystgpienia zawrotéw gtowy przy wstawaniu.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tadalafil MENSIL

W przypadku przyjecia dawki wiekszej niz zalecana, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza. Moga wystgpi¢ dziatania niepozgdane opisane w

punkcie 4.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia. Dziatania te sg zazwyczaj tagodne
lub umiarkowane.
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Jesli wystgpi ktérekolwiek z dziatan niepozgdanych wymienionych ponizej, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast zwrécic sie
do lekarza:

reakcje alergiczne, w tym wysypki (obserwowane u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw - niezbyt czesto);

bdl w klatce piersiowej — nie wolno stosowac azotandw, ale nalezy natychmiast zwrdécic sie po pomoc lekarskg (obserwowany niezbyt
czesto);

priapizm, przedtuzona i by¢ moze bolesna erekcja po przyjeciu leku Tadalafil MENSIL (obserwowana nie czedciej nizu 1 na 1 000
pacjentéw - rzadko). Jesli wystgpita taka erekcja i trwa nieprzerwanie dtuzej niz 4 godziny, to nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem;

nagta utrata widzenia (rzadko). Inne zgtaszane dziatania niepozadane:

Czesto (obserwowane u 1 do 10 na 100 pacjentéw)

bol gtowy, bél plecéw, bol miesni, bdl rak i ndg, zaczerwienienie twarzy, przekrwienie btony $luzowej nosa i niestrawnosgé.

Niezbyt czesto (obserwowane u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw)

zawroty gtowy, bél brzucha, nudnosci, wymioty, zarzucanie tresci zotgdkowej do przetyku, niewyrazne widzenie, bdl oczu, trudnosci w
oddychaniu, obecnos¢ krwi w moczu, przedtuzona

erekcja, uczucie kotatania serca, szybkie bicie serca, wysokie cisnienie krwi, niskie cisnienie krwi, krwawienie z nosa, dzwonienie w
uszach, obrzek rgk, stép lub kostek i uczucie zmeczenia.

Rzadko (obserwowane u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)
omdlenia, drgawki i przemijajaca utrata pamieci, obrzek powiek, zaczerwienienie oczu, nagte pogorszenie lub utrata stuchu, pokrzywka
(swedzace, czerwone uwypuklenia na powierzchni skéry), krwawienie z pracia, obecnosé krwi w nasieniu i zwiekszona potliwosé.

Atak serca i udar byty rzadko zgtaszane u mezczyzn przyjmujacych tadalafil. Wiekszos¢ z nich miata problemy z sercem przed
rozpoczeciem stosowania tadalafilu.

Istniejg rzadkie doniesienia o przypadkach wystepowania czesciowego, przemijajgcego lub trwatego ostabienia widzenia lub utraty
widzenia w jednym lub obydwu oczach.

U mezczyzn przyjmujgcych tadalafil rzadko zgtaszano kilka dodatkowych dziatar niepozadanych,

ktérych nie obserwowano podczas badan klinicznych. Nalezg do nich:

migrena, obrzek twarzy, ciezkie reakcje alergiczne powodujgce obrzek twarzy i gardta, silne wysypki skérne, zaburzenia objawiajace sie
naptywem krwi do oczu, nieregularne bicie serca, dtawica piersiowa oraz nagte zgony sercowe.

Dziatanie niepozadane: zawroty gtowy byto zgtaszane czesciej u mezczyzn w wieku powyzej 75 lat przyjmujacych tadalafil. Biegunka
byta zgtaszana czesciej u mezczyzn w wieku powyzej 65 lat
przyjmujacych tadalafil.

Przechowywanie

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania
leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK" S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw

To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotgczong do opakowania. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W
przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
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