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ParaisSkos gauti Sildenafil FGK (sildenafilio) registracijos
pazymejimg atsiémimas

Bendrové ,,FGK Representative Service GmbH* atsiémé savo paraisSka gauti Sildenafil FGK, skirto
erekcijos sutrikimy turinciy suaugusiy vyry gydymui, registracijos pazymeéjima.

Bendrové paraiSkg atsiémé 2021 m. liepos 19 d.

Kas yra Sildenafil FGK ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Sildenafil FGK buvo sukurtas kaip vaistas suaugusiems vyrams, turintiems erekcijos sutrikimy (kartais
vadinamy impotencija), kai varpa negali pakankamai sustandéti arba islikti sustandeéjusi (erekcijos
blsenos) visaverciam lytiniam aktui atlikti.

Sildenafil FGK buvo kuriamas kaip hibridinis vaistas. Tai reiSkia, kad Sildenafil FGK sudétyje buvo tos
pacios veikliosios medziagos kaip ir jregistruotame referenciniame vaiste, Siuo atveju — Viagra, bet jis
turéjo bati tiekiamas kitokios formos ir vartojamas kitu bidu. Viagra tiekiamas geriamuyjy tableciy
forma, o Sildenafil FGK turéjo biti tiekiamas kaip plona po lieZuviu vartojama juostelé, kurios negalima
nuryti.

Kaip veikia Sildenafil FGK?

Veiklioji Sildenafil FGK medziaga sildenafilis priklauso vadinamuyju 5-ojo tipo fosfodiesterazes (PDE5)
inhibitoriy grupei. Jis slopina fermentg fosfodiesteraze, kuris paprastai skaido medziagg, vadinamg
cikliniu guanozino monofosfatu (cGMF). [prastinés seksualinés stimuliacijos metu varpoje gaminamas
cGMF atpalaiduoja varpos akytkiinio raumenj (corpora cavernosa). Dél to | $j raumenj pradeda teketi
kraujas, kuris ir sukelia erekcijg. Slopindamas cGMP skaidyma, sildenafilis atstato erekcijos funkcija.
Erekcijai pasiekti batina seksualiné stimuliacija.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Su hibridiniais vaistais nereikia atlikti veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimuy, nes jie jau atlikti
su referenciniu vaistu. Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Sildenafil FGK kokybés duomenis.

Bendrové taip pat pateiké duomenis i$ tyrimo, kuriame buvo tiriama po lieZuviu vartojamo Sildenafil
FGK absorbcija, lyginant su geriamojo referencinio vaisto Viagra, vartojamo tabletémis, absorbcija.
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Kuriuo paraiSskos nagrinéjimo etapu paraiSka atsiimta?

ParaisSka atsiimta, kai Europos vaisty agentira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacijq ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agentirai jvertinus bendrovés atsakymus j paskutinj kartg
pateiktus klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitirétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | Agentiiros parengtus klausimus,
paraiSkos atsiémimo metu Agentlra dar turéjo abejoniy ir buvo priemusi negalutine nuomone, kad
Sildenafil FGK negali bati registruotas erekcijos sutrikimo gydymui.

Pareiskéjo pateikti duomenys nepatvirtino polieZzuvinio Sildenafil FGK vartojimo. Duomenys parodé,
kad daugumai tyrime dalyvavusiy vyry vaistas po liezuviu neistirpsta (net per desimtj minuciy) ir jj
reikia nuryti.

Todél paraiskos atsiemimo metu Agentira laikési nuomonés, kad, remiantis pareiSkéjo pateiktais
duomenimis, Sildenafil FGK nauda néra didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiSkos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé paraiskg atsiimanti dél
to, kad turimy duomeny nepakanka, kad bity galima padaryti iSvada, jog Sildenafil FGK naudos ir
rizikos santykis yra teigiamas.

Ar Sios paraiSkos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad $iuo metu Sildenafil FGK tyrimai nevykdomi.
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