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l. IEVADS

Zalu registracijas pamatojums ir Direktivas 2001/83/EK 10 (1) pants - iesniegums genériskam
zalem. ST naciondla registracijas procediira attiecas uz genérisko pieteikumu, kura pieradita
genérisko zalu bitiska Iidziba ar atsauces (originalajam) zalem Viagra 50 mg, 100 mg film-
coated tablets, Pfizer Ltd, Lielbritanija. kam registracijas aplieciba izsniegta atbilstosi Eiropas
Savienibas Direktivas 2001/83EK 8 (3) panta — pilns iesniegums zinamai aktivai vielai-prasibam
Sis iesnieguma veids izmanto atsauci uz informaciju, kas atrodama atsauces zalu registracijas
dokumentacijas farmakologiskaja, toksikologiskaja un kliniskaja dala. Atsauces zales ir zales,
kuras ir registrétas un tiek izplatitas pamatojoties uz pilnu registracijas dokumentacijas
komplektu, kas ietver kimisko, biologisko, farmaceitisko, farmako-toksikologisko un klinisko
pétijumu datus. ST informacija pilniba publiski nav pieejama. Gengriskas zales var registrét péc
atsauces zalu datu aizsardzibas perioda beigam.

Sildenafil Maxpharma 50 mg apvalkotas tabletes un Sildenafil Maxpharma 100 mg apvalkotas
tabletes ir recepsu zales.

Zales indic@tas: pieaugusiem virieSiem ar erektilo disfunkciju (nesp&ju sasniegt vai uzturét
pietieckamu dzimumlocekla erekciju apmierinosai dzimumfunkecijai).



Zalu raksturojums

Farmakoterapeitiska grupa (ATK kods-i). Urologiskie lidzekli; Iidzekli erektilas disfunkcijas
arsteésanai. (GO4BEOQ3).

Terapeitiskas indikacijas. Zales indic€tas pieaugusiem virieSiem ar erektilo disfunkciju
(nesp&ju sasniegt vai uzturét pietickamu dzimumlocekla erekciju apmierinoSai
dzimumfunkcijai). Lai Sildenafil Maxpharma iedarbotos, nepiecieSams seksuals
uzbudinajums. Doz&Sana, devas un lietoSana. Ieteicama deva pieauguSajiem ir 50 mg diena, to
lieto 1 stundu pirms seksualas aktivitates. Maksimala dienas deva ir 100 mg. Maksimalais
lietosanas biezums ir vienreiz diena. Pacientiem ar glomerularas filtracijas atrumu, lielaku par 30
m/l/min, ir jalieto parasta deva. Ja zales lieto kopa ar uzturu, darbibas sakums var biit vélaks
neka tuksa dasa. Pacientiem ar glomerularas filtracijas atrumu, mazaku par 30 m/l/min, ka ar1
pacientiem ar aknu funkcijas trauc€jumiem nepiecieSsams lietot mazaku devu - 25 mg diena.
Zales nav paredzgtas lietoSanai pacientiem, kuri jaunaki par 18 gadiem.

Plasaka informacija par lietoSanu un devam ir aprakstita zalu apraksta.
1. KVALITATES ASPEKTI

1.1 levads

Sildenafil Maxpharma 50 mg apvalkotas tabletes ir zilas, garenas tabletes ar uzrakstu “50”.
Sildenafil Maxpharma 100 mg apvalkotas tabletes ir zilas, garenas tabletes ar uzrakstu “100”.
Aktiva viela ir sildenafils. Katra apvalkota tablete satur 50 mg vai 100 mg sildenafila (citrata
veida), ka ari sekojosas paligvielas — kalcija hidrogénfosfata dihidratu, mikrokristalisko celulozi,
magnija stearatu, beziidens koloidalo silicija dioksidu, kroskarmelozes natrija sali, hipromelozi,
titana dioksidu (E171), makrogolu 6000, talku un indigokarmina aluminija krasvielu (E132).

Zales iepakotas PVH/Aluminija blisteros. Iepakojuma ir 1; 4; 8 vai 12 tabletes (50 mg) un 4; 8
vai 12 tabletes (100 mg).

Atbilstiba labas razoSanas prakses (GMP) prasibam

Pirms registracijas nacionalaja procediira ZVA ir parliecingjusies par GMP standartu ievéroSanu
razoSanas procesa. ZVA ir iesniegti apliecinajumi, ka visas razoSanas vietas tiek ieverotas labas
razo$anas prakses prasibas.

1.2 Aktiva viela

Zalu sastava ietilpstosa aktiva viela ir sildenafils citrata sals veida. INN: Sildenafil citrate.
Kimiskais  nosaukums:1-{[3-(6,7-Dihidro-1-metil-7-okso-3-propil-1H-pirazolo[4,3-d]pirimidin-
5-il)-4 etoksifenil]sulfonil}-4-metilpiperazina citrats (1 : 1). CAS No: 171599-83-0; 139755-83-2
(sildenafils). Molekulara formula: CxH3oNgO4S X CeHsO7, Molekulas masa: 666,71 g/mol.
Dokumentacijai pievienota informacija par aktivas vielas visparigajam Ipasibam (struktiiras
formula, izskats, Skidiba un Skiduma pH, kuSanas apgabals, disociacijas konstante pKa,,
sadaliSanas koeficients) ir uzskatama par pietiekosu. Sildenafilam nav hiralo centru un polimorfo



formu (pulvera rentgenstaru difraktogramma, literatiiras dati). Aktiva viela ir aprakstita Ph. Eur.
un USP

Par sériju izlaidi atbildiga razotaja kvalificéta persona ir apliecinajusi, ka aktiva viela tiek razota
saskana ar Labas razoSanas prakses prasibam.

Aktivas vielas razotajs ir iesniedzis Aktivas vielas pamatlietu (EDMF/ASMF).

Galvenais aktivas vielas pamatlietas ASMF procediiras uzdevums ir atlaut aktivas vielas razotaja
konfidencialam intelektualajam ipaSumam vai tehnologiskajam prasmém bt aizsargatiem,
vienlaikus Jaujot iesniedz&jam vai registracijas apliecibas ipasniekam uzpemties pilnu atbildibu
par galaproduktu, ta kvalitati, un aktivas vielas kvalitates kontroli. Kompetentajam institicijam
tadejadi tiek pieskirtas pieejas tiesibas pilnai informacijai, kas nepiecieSama, lai novertetu
aktivas vielas atbilstibu prasibam galaprodukta.

Aktivas vielas specifikacija ir atbilstosa, lai kontrolétu tas kvalitati, un atbilst speka esoso
normativo aktu prasibam. S€riju analiZzu rezultati pierada aktivas vielas atbilstibu specifikacijai
un speka esosas Eiropas Farmakopejas monografijas prasibam.

Stabilitates petijumi sildenafila citratam veikti atbilsto$i speka esosajam vadlinijam.

llgtermina un paatrinato stabilitates pétijumu rezultati pamato sildenafila citrata kvalitates
atbilstibu specifikacijas prasibam uzglabaSanas laika un razotaja noteikto atkartotas parbaudes
periodu 3 gadus.

1.3 Galaprodukts

P.1 Sastavs

Sildenafil Maxpharma 50 mg apvalkotas tabletes. Katra tablete satur sildenafila citratu deva, kas
atbilst 50 mg sildenafila. Sildenafil Maxpharma 100 mg apvalkotas tabletes. Katra tablete satur
sildenafila citratu deva, kas atbilst 100 mg sildenafila.

Paligvielas: kalcija hidrogénfosfata dihidrats; mikrokristaliska celuloze; magnija stearats;,
koloidalais beztudens silicija dioksids; kroskarmelozes natrija sals; hipromeloze; titana dioksids
(E171); makrogols 6000; talks; indigokarmina aluminija krasviela (E132).

Zales iepakotas PVH/Aluminija blisteros. Iepakojuma ir 1; 4; 8 vai 12 tabletes (50 mg) un 4; 8
vai 12 tabletes (100 mg).

P.2 Zalu formas izstrade
Zalu formas izstrades galvenais uzdevums bija izveidot produktu analogu references zalem
VIAGRA 50 mg vai 100 mg apvalkotas tabletes.

Ir pieradita abu produktu in vivo ekvivalence, ko apstiprindja bioekvivalences p&tijumu
rezultati.
Zalu formas iepakojums pasarga to no apkartgjas vides iedarbibas un nodrosina tas kvalitates
nemainigumu visu uzglabasanas laiku. Iepakojums nav toksisks, ir piemérots kontaktam ar
partikas produktiem un saderigs ar zalu formas sastavdalam.
Galaprodukta zalu formas izstrade un tas apraksts ir pietiekoSi pamatoti un atbilstoSi sp&ka
esosam Eiropas likumdoSanas prasibam.

P.3 Razo$ana



Galaprodukta razoSanas process ir atbilstosi aprakstits un ilustréts ar abu zalu stiprumu procesa
plismas shéemam.

Pievienots razosanas apraksts un standarta izlaides sérijas razoSanas formula.

RazoSanas procesa laika veiktas parbaudes ir atbilstosas procesa kvalitativas un stabilas norises
nodroSinasanai. Ir identific€tas razoSanas procesa kritiskas stadijas un starpprodukti.

P.4 Paligvielu kontrole

Visas galaprodukta razo$ana izmantotas paligvielas, iznemot indigokarmina aluminija krasvielu,
ir aprakstitas Ph. Eur, tapéc to kvalitate tiek kontrol&ta atbilstosi farmakopejas prasibam, lietojot
farmakopejas metodes.

Indigokarmina aluminija Krasvielas kvalitate tiek parbaudita saskana ar firmas ieksgjo
specifikaciju, kura sastadita atbilstoSi ES normativo aktu prasibam.

Dzivnieku izcelsmes paligvielas vai jaunas paligvielas zalu razoSana netiek izmantotas.

P.5 Galaprodukta kontrole

Visas galaprodukta izlaides s€rijas tiek kontrol&tas atbilstosi kvalitates specifikacijai.

Produkta specifikacija ietverti visi So zalu formu raksturojosie parametri, kas noteikti attieciga
Eiropas farmakopejas monografija. Noteiktie parametri un to limiti ir atbilstosi Sai zalu formai.
Galaprodukta kvalitates kontrolei izmantotas farmakopejas analitiskas metodes, ka ar1 firmas
metodes, kuras izstradatas uz adaptéto farmakopejas standarta metozu bazes. Analitisko metozu
apraksti ir ieklauti dokumentacija.

Iesniegtie s€riju analizu rezultati apstiprina galaprodukta atbilstibu specifikacijai.

P.6 lepakojums

Zales iepakotas PVH/Aluminija blisteros.

Dokumentacijai pievienota iepakojuma sertificgjosa dokumentacija apstiprina ta piemérotibu
zalu pakoSanai un atbilst Eiropas farmakopejas un Eiropas Savienibas normativo aktu prasibam.

P.7 Galaprodukta stabilitate
Stabilitates p&tijumi veikti atbilstosi speka esosam vadlinijam un ir noteikts uzglabaSanas laiks —
2 gadi. Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas nosacijumi.

1.4 Diskusija par kvalitates aspektiem

Zalu kimiska un farmaceitiska dokumentacija un vispargjais kvalitates kopsavilkums ir
apmierinosi un atbilst speka eso$am Latvijas un Eiropas normativo aktu prasibam. Zalu kvalitati
raksturojoSie parametri tiek kontrol&ti, lai nodroSinatu zalu nepartrauktu kvalitati.

1. NEKLINISKIE ASPEKTI

1.1 levads

Zalu aktivas vielas - sildenafila - farmakodinamiskas, farmakokin&tiskas un toksikologiskas
ipasibas ir labi zinamas. Jauni dati par sildenafila papildus nekliniskajiem pé&tijjumiem nav
iesniegti, kas ir pienemams $ada veida iesniegumam. Saskana ar ES Direkttvas 2001/83EK 10(1)
pantu, lai registrétu genériskas zales, jauni nekliniskie p&tijumi nav javeic.



1.2 Ne-kliniska eksperta zinojums

Ir iesniegts eksperta kopsavilkums par zalu neklinisko dokumentaciju, kas datets ar 2013. gadu.
Eksperta kopsavilkuma veidoSana ir izmantota 31 zinatniska publikacija par laika periodu no
1999. gada Iidz 2006. gadam.

Kopsavilkuma eksperts isuma apraksta sildenafila farmakodinamiskas un farmakokinétiskas
ipasibas. Eksperts norada, ka p&tijumos netika iegtti dati par kancerogenitati (lietojot pelem 18 -
21 meénesi deva, kas 0,6 reizes parsniedz maksimalo toleréto devu 10 mg/kg),
mutagenitati/klastogenitati, fertilitates trauc€jumiem (lietojot ilgak neka 60 mg/kg/diena zurku
matitem 36 dienas un 102 dienas zurku téviniem), teratogenitati, embriotoksicitati/fetotoksicitati
(lietojot 200 mg/kg/diena zurkam un truSiem organogenézes perioda).

Eksperta kopsavilkums par zalu farmakologiskam, farmakokinétiskam un toksikologiskam
ipasibam sniedz visu nepiecieSsamo informaciju. Pamatojoties uz preklinisko pétijumu datiem,
sildenafils ir droSas zales cilvekiem.

111.3  Ekotoksicitate/vides riska novértéjums (Environmental Risk Assessment - ERA)

Sildenafil Maxpharma 50 mg un 100 mg apvalkotas tabletes ir paredzétas citu sildenafilu
saturo$u zalu aizvietoSanai tirgdi. So zalu registré$ana nepalielinas kopgjo sildenafila apjomu, kas
nonaks apkartgja vide. Sis zales nesatur komponentus, kas rada papildus draudus apkartgjai videi
zalu uzglabaganas, izplatidanas, lieto$anas un iznicinasanas laika. So iemeslu d&] novértgjums
vides riskam nav nepiecieSams.

V. KLINISKIE ASPEKTI
V.1 levads

Zalu aktivas vielas - sildenafila - farmakodinamiskas, farmakokinétiskas un toksikologiskas
pasibas ir labi zinamas, tam ier pieradita efektivitate un panesamiba. Jauni dati par sildenafila
papildus kliniskajiem pé&tjjumiem nav iesniegti, kas ir piepemams $ada veida iesniegumam.
Saskana ar ES Direktivas 2001/83EK 10(1) pantu, lai registrétu genériskas zales, jauni kltniskie
pétijumi nav javeic.

1V.2 Farmakokinétika

Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 30 lidz 120 mintSu laika (vid€ji 60 minites),
ja zales lieto tuksa dusa. Videja absoluta biologiska pieejamiba péc peroralas lietoSanas ir
41% (diapazona no 25-63%). Péc sildenafila peroralas lietoSanas AUC un C,, pieaug
proporcionali devai visa ieteicamo devu diapazona (25-100 mg). Lietojot sildenafilu maltites
laika, ta absorbcijas atrums kritas un t,, pagarinas videji par 60 mindtém, bet C,
samazinas vidgéji par 29%. Sildenafila vidgjais izkliedes tilpums lidzsvara stavokli (V) ir
105 1, kas norada sadaltfjumu audos. Sildenafila noardiSana piedalas divi aknu mikrosomu
izoenzimi - CYP3A4 (galvenais izoenzims) un CYP2C9 (mazak nozimigs metabolisma
cel$). Galvenais asinsrité cirkulgjosais metabolits rodas sildenafila N-demetilacijas rezultata.
ST metabolita selektivitates profils attieciba uz fosfodiesterazem ir lidzigs sildenafila
profilam, un ta iedarbibas sp&ks uz PDES5 in vitro ir aptuveni 50% no sildenafila iedarbibas



speka. ST metabolita koncentracija plazma ir aptuveni 40% no sildenafila koncentracijas
plazma. N-demetil-metabolits tiek paklauts talakam parveértibam, ta terminalas eliminacijas
pusperiods ir aptuveni 4 stundas. Sildenafila kopg€jais klirenss organisma ir 41 1/stunda, un
eliminacijas pusperiods terminala fazé ir 3-5stundas. P&c peroralas vai intravenozas
ievadiSanas sildenafils tiek izvadits metabolitu veida, galvenokart ar fekalijam (aptuveni
80% no ievaditas devas), mazak - ar urinu (aptuveni 13% no ievaditas devas).

Pateicoties sildenafila labi zinamajam farmakokin&tiskajam ipaSibam un kliniskajai pieredzei,
jauni farmakokinétiskie p&tijumi nav nepiecieSami.

Zalu registracijas pamatojumam iesniegts viens bioekvivalences pétijums (p&tijuma Nr. 2010-
2429). Tas ir randomiz&ts, 2 periodu, Skérsgriezuma, atklats, vienas devas pétijums tuksa dusa,
kura salidzinatas registréjamas (testa) zales sildenafila 100 mg tablets ar atsauces zalém Viagra
100 mg tabletém (Pfizer Limited, Lielbritanija). P&tijjums veikts 2010. gada jalija —augusta
Pharma Medica Research Inc, Kanada. P&tijuma analitiska dala veikta Anapharm Europe,
Spanija. Nemot veéra sildenafila linearo farmakokinétiku, 100 mg tableSu stipruma izvéle
salidzinosa biopieejamibas pétijuma veikSanai ir akceptéjama.

Bioekvivalences pétijuma piedalijas 58 veseli brivpratigie. Lai noteiktu farmakokingtiskos
raditajus, tika nemti asins paraugi pirms zalu lietosanas un péc zalu lietoSanas.

Farmakokinétiskie parametri (n=54)

Parametrs | Terapijas | Vid&jais 90%TI Intrasub.
rezims Aritm. | (CV%) | Geometr. | Attieciba CV (%)
AUCt A 1381.19 | (43) 1267.45 | A 103.16 | 97.34 - |18
B 1341.75 | (46) 1228.69 | vs. 109.32
B
AUCInf | A 1422.22 | (42) 1309.98 | A 102.12 | 96.76- 17
VS. 107.77
B
B 1379.38 | (45) 1282.82
Cmax A 463.51 | (49) 417.42 A 103.89 | 94.17- 31
B 439.26 | (44) 401.81 VS. 114.61
B
Tmax A 1.06 (64)
B 1.01 (63)
A - testa zales, B - atsauces zales
AUCi laukums zem plazmas koncentracijas-laika liknes intervala no nulles lidz
bezgalibai

AUC; laukums zem plazmaks koncentracijas-laika liknes intervala no nulles I1idz t stundam
Cmax  maksimala koncentracija plazma
Tmax  laiks Iidz maksimalas moncentracijas sasniegSanai

3 cilveki partrauca dalibu petijuma personigu iemeslu dél, 1 dalibnieks partrauca dalibu pétijuma
péc 1. perioda nevélamas blakusparadibas dél - vemsSanas d€]. Kopuma 38 dalibniekiem tika
noveérotas 109 nevélamas blakusparadibas. Biezak novérotas nevélamas blakusparadibas:
bradikardija (n=6), reibonis (n=25), galvassapes (n=22), diskomforts acis (n=4), fotofobija (n=7),
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miegainiba (n=3), slikta diisa (n=3). Nev€lamo blakusparadibu biezums un to veids bija lidzigs
abos terapijas reZimos. Peétijuma laika netika noverotas biitiskas nev€lamas blakusparadibas.
Noverotas nevélamas blakusparadibas neietekm&ja pétjjuma dalibnieku terapijas droSuma
aspektus.

Testa zalu Cmax Un AUC 90% TI raditaji, salidzinot ar atsauces zalém, ir vadlinija Guideline on
the Investigation of Bioequivalence CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1/Corr* noteikto 80%-
125% kritériju robezas. Pamatojoties uz iesniegta bioekvivalences pétijuma rezultatiem, testa
zales Sildenafil Maxpharma 100 mg apvalkotas ir uzskatamas par bioekvivalentam atsauces
zalem Viagra 100 mg tabletes.

Pamatojums bioekvivalences pétijuma rezultatu ekstrapolésanai uz Sildenafil Maxpharma 50 mg
apvalkotam tabletém ir pamatots un saskana ar vadlinijas Guideline on the Investigation of
Bioequivalence CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1/Corr*, 4.1.6. apak$punkta nosacijumiem.

IV.3 Farmakodinamika un kliniska efektivitate

Sildenafils ir perorals lidzeklis erektilas disfunkcijas arstéSanai. Dabiga seksuala
kairinajuma apstaklos tas atjauno trauc€tu erektilo funkciju, palielinot asinu pieplidumu
dzimumloceklim. Erekcijas fiziologiskai norisei ir nepiecieSama slapekla oksida (NO)
atbrivoSanas kavernozajos kermenos seksualas stimulacijas laika. Slapekla oksids savukart
stimulé enzima guanilatciklazes aktivitati, kas izraisa cikliska guanozinmonofosfata (cGMP)
limena pieaugumu, rezultata rodas kavernozo kermenu gludas muskulatiiras atslabums,
laujot tajos iepliist asinim. Sildenafils ir sp&cigs un selektivs cGMP specifiskas 5. tipa
fosfodiesterazes (PDEY) inhibitors kavernozajos kermenos, kur PDES ietekmé noris cGMP
degradacija. Sildenafils ietekmé erekciju, iedarbojoties tikai lokali. TieSas relaks€josas
iedarbibas uz izol€tu cilvéka kavernozo kermeni sildenafilam nav, tacu §is zales ieveérojami
pastiprina NO relaks€joSo iedarbibu uz Siem audiem. Aktivéjoties NO/cGMP metabolisma
celam, ka tas notiek seksuala uzbudinajuma laika, sildenafila ierosinata PDES kavéSana
izraisa izteiktu cGMP koncentracijas palielinaSanos kavernozajos kermenos. Tapéc
sildenafila v€lamais farmakologiskais efekts iestajas vienigi seksualas stimulacijas
gadijumos. P&tijumos in vitro noskaidrots, ka sildenafils selektivi iedarbojas uz PDES, kas ir
iesaistits erekcijas procesa. Efekts uz PDES ir vairak izteikts neka uz citam zinamajam
fosfodiesterazes formam. Desmit reizes vajaka ir darbiba uz PDEG6, kas piedalas gaismas
parvadé tiklengé. Pateicoties izteiktajai selektivitatei, pie maksimalas ieteicamas devas,
sildenafilam nav butiska efekta uz citam fosfodiesterazes formam (80 reizes vajaka
iedarbiba uz PDEI, 700 reizes vajaka iedarbiba uz PDE2, 3, 4, 7, 8, 9, 10 un 11). Salidzinot
PDES ar PDE3, uz PDES sildenafils darbojas 4000 reizes selektivak neka uz PDE3 - CAMP
specifisku fosfoesterazes izoformu, kas piedalas sirds kontraktilitates regulacija.

IV.4 Kliniska eksperta zinojums

Ir iesniegts eksperta kopsavilkums (2013. gads) par klinisko dokumentaciju. Kopsavilkuma
eksperts Tsuma analizé bioekvivalences pétijuma datus, noradot, ka sildenafila Cmax individuala
mainiba ir aptuveni 29%, kas nosaka, ka 90% TI ir 80 - 125% robezas. Izvértgjot
bioekvivalences p&tijuma datus (AUC; un Cnax), var secinat, ka zales ir bioekvivalentas.



Kopsavilkuma 1suma tiek aprakstitas sildenafila farmakokinétiskas un farmakodinamiskas
ipaSibas. Pamatojoties uz zalu registracijas pieteikumu atbilstosi 10(1) pantu (Directive
2001/83/EC) - lidzibu ar zalem Viagra, eksperts norada, ka efektivitates un drosuma pétijumi ar
zalém Sildenafil nav veikti, kas arT nav nepiecieSami $ada veida iesniegumam.

Kopsavilkuma veidoSana ir izmantotas 7 zinatniskas publikacijas par laika periodu no 2000. gada
lidz 2010. gadam.

IV.5 Kliniskais droSums un diskusija par kliniskiem aspektiem

Sildenafila droSums ir labi zinams. Jauni dati par droSumu nav iesniegti un nav nepiecieSami
sada veida iesniegumam. Pamatojoties uz klinisko dokumentaciju un zinatnisko publikaciju
datiem, var secinat, ka nepastav potencials risks sabiedribas veselibai, ja zales tiek lietotas
atbilstosi sniegtajam rekomendacijam noraditajas indikacijas. Bioekvivalences pétijjuma dati
neliecina par jauniem vai neparedzétiem zalu droSuma aspektiem. Registracijai iesniegtas zales ir
uzskatamas par bioekvivalentam atsauces zaleém.

IV.6 Riska parvaldibas plans (RPP) un kopsavilkums par farmakovigilances sistému

Saskana ar 2012. gada 19. jinija Komisijas Istenoanas Regulu (EK) 520/2012 par Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
2001/83/EK noteikto farmakovigilances darbibu izpildi registracijas apliecibas Tpasnieks ir
iesniedzis riska parvaldibas planu, kura atspogulotas farmakovigilances darbibas ar Sildenafil
Maxpharma 50 mg un 100 mg apvalkoto tableSu lietoSanu saistitu risku konstat€Sanai,
raksturoSanai, novérSanai vai mazinasanai.

Kartgjas farmakovigilances darbibas un kart§jie riska mazinasanas pasakumi ir atbilstosi
konstatétajam Sildenafil Maxpharma 50 mg un 100 mg apvalkotas tabletes droSuma
raksturojumam.

lesniegts kopsavilkums par farmakovigilances sistému.

IV.7 Konsultacijas ar pacientu grupam

Konsultacijas ar pacientu grupam par lietoSanas instrukcijas saprotamibu, kas nodroSina, ka
lietoSanas instrukcija ir skaidri salasama, preciza un &rti lietojama, ir formulétas Latvijas
Republikas Ministru kabineta noteikumos Nt.57 “Noteikumi par zalu markéesanas kartibu un zalu
lietoSanai izvirzamajam prasibam” 7.8 punkta un 38. punkta.

Saprotamibas tests ir veikts 2008. gada, Spanija. TestéSana piedalijas 20 dalibnieki vecuma
grupa no 18 gadiem.

LietoSanas instrukcija ir noveértéta konsultacijas ar pacientu grupam atbilsto§i Direktivas
2004/27/EK 59(3) un 61(1) pantu prasibam. LietoSanas instrukcijas testa veik$anai lietota spanu
valoda. legiitie rezultati paradija, ka lietoSanas instrukcija ievéroti saprotamibas kritériji, kas
noteikti Guideline on the readability of the label and package leaflet of medicinal products for
human use, Revision 1, 12 January 2009.



V. SECINAJUMI, IEGUVUMA/RISKA NOVERTEJUMS UN

REKOMENDACIJAS
Iesniegta dokumentacija atbilst deklarétajam registracijas likumigajam pamatam (atbilst MK
noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” 4. pielikuma III. dalas Pec biitibas lidzigas zales
prasibam).

Kvalitates, nekliniska un kliniska dokumentacija par zalem Sildenafil Maxpharma 50
mg apvalkotas tabletes un Sildenafil Maxpharma 100 mg apvalkotas tabletes pierada
pienemamu drosuma un efektivitates Iimeni, ka ar1 atbilst speka esosam Latvijas un ES
likumdoSanas prasibam. LietoSanas pieredze apliecina zalu aktivas vielas sildenafila klinisko
drosumu un efektivitati registréto indikaciju gadijuma.

Produkta informacija un mark@ums atbilst pienemtajam standartformam (QRD) un
miisdienu medicinas zinatnes datiem, kas atbilst Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumu
Nr.376 ,Zalu registréSanas kartiba” prasibam, Ministru kabineta 2006.gada 17.janvara
noteikumiem Nr.57 ,Noteikumi par zalu markéSanas kartibu un zalu lietoSanas instrukcijai
izvirzamajam prasibam”.

Pamatojoties uz pieejamo datu parskatu, ieguvuma/riska attiecibas izvertéjums Maxpharma
Baltija UAB, Lietuva, zalem Sildenafil Maxpharma 50 mg apvalkotas tabletes, Sildenafil

Maxpharma 100 mg apvalkotds tabletes ir atzits ka pozitivs, zales ir registrétas Latvija.

Zalu Sildenafil Maxpharma 50 mg apvalkotas tabletes un Sildenafil Maxpharma 100 mg
apvalkotas tabletes parregistracija paredzéta 08.09.2020.
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