PAGE  

1. Peroralinė plėvelės kompozicija, apimanti dapoksetiną arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską ir tadalafilį arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską, apimanti bent vieną saldiklį.

2. Peroralinė plėvelės kompozicija pagal 1 punktą, kur saldiklis arba saldiklių mišinys yra pasirinktas iš grupės, susidedančios iš bent vieno mišinio iš taumatino, mogrozido, sukralozės, eritritolio, inulino, fruktozės.

3. Peroralinė plėvelės kompozicija pagal 2 punktą, kur saldiklio arba saldiklių mišinio kiekis yra nuo 0,01 iki 20,0 masės %, geriau nuo 0,1 iki 15,0 masės %, ir dar geriau nuo 1 iki 10,0 masės %.

4. Peroralinė plėvelės kompozicija pagal 1-3 punktą, papildomai apimanti bent vieną stabilumą stiprinantį agentą.

5. Peroralinė plėvelės kompozicija pagal 4 punktą, kur stabilumą stiprinančio agento kiekis yra nuo 0,001 iki 20,0 masės %, geriau nuo 0,05 iki 15,0 masės % ir dar geriau nuo 0,1 iki 10,0 masės %.

6. Peroralinė plėvelės kompozicija pagal 1-5 punktą kur saldiklio bendros masės santykis su stabilumą stiprinančio agento masė yra intervale nuo 100:1 iki 1:50, geriau 50:1 to 1:10 ir dar geriau nuo 10:1 iki 1:1.

7. Peroralinė plėvelės kompozicija pagal 2 punktą, kur saldiklis yra mogrozidas.

8. Peroralinė plėvelės kompozicija pagal 4 ir 5 punktus, kur stabilumą stiprinantis agentas yra glutationas arba tokoferolis.
9. Peroralinė plėvelės kompozicija pagal 1 punktą, kur peroralinės plėvelės storis yra tarp 0,001 ir 3 mm, geriau tarp 0,003 ir 1,1 mm ir dar geriau tarp 0,004 ir 1 mm.

10. Peroralinė plėvelės kompozicija pagal 1 punktą, kur dapoksetino arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos kiekis yra nuo 5,0 iki 30,0 masės % ir
tadalafilo arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos kiekis yra nuo 5,0 iki 30,0 masės %.
11. Peroralinė plėvelės kompozicija pagal 1-10 punktus, papildomai apimanti bent vieną farmaciniu požiūriu priimtiną ekscipientą, kuris yra pasirinktas iš grupės, apimančios plastifikatorius, užpildus, rūgšties šaltinius, polimerus, pH reguliuojančius agentus, aromatizuojančius agentus ir dažiklius.

12. Peroralinė plėvelės kompozicija pagal 11 punktą, kur plastifikatorius yra polietileno glikolis arba dibutilo ftalatas.

13. Peroralinė plėvelės kompozicija pagal 12 punktą, kur plastifikatoriaus kiekis yra nuo 0,1 iki 30,0 masės % ir geriau nuo 1 iki 20,0 masės %.

14. Peroralinė plėvelės kompozicija pagal 11 punktą, kur užpildas yra pasirinktas iš grupės, apimančios cukrus, manitolį, sorbitolį, cukrozę, neorganines druskas, kalcio druskas, polisacharidus, dekstrozę, dikalcio fosfatą, natrio chloridą, dekstratus, laktitolį, maltodekstriną, cukraus-maltodekstrino mišinius, ksilitolį, trehalozę, sunkųjį magnio karbonatą ir jų mišinius.

15. Peroralinė plėvelės kompozicija pagal 14 punktą, kur užpildo kiekis yra nuo 5,0 iki 50,0 masės % ir geriau nuo 10,0 iki 40,0 masės %.

16. Peroralinė plėvelės kompozicija pagal 11 punktą, kur rūgšties šaltinis yra pasirinktas iš grupės, apimančios citrinos rūgštį, vyno rūgštį, askorbo rūgštį, fumaro rūgštį, obuolių rūgštį; amino rūgščių hidrochloridus, natrio divandenilio citratą, dinatrio vandenilio citratą, natrio rūgštinį fosfatą ir panašių rūgščių druskas; nikotino rūgštį, acetilsalicilo rūgštį, adipo rūgštį ir jų mišinius.

17. Peroralinė plėvelės kompozicija pagal 16 punktą, kur rūgšties šaltinio kiekis yra nuo 0,1 iki 10,0 % ir geriau nuo 1,0 iki 5,0%, skaičiuojant pagal bendrą kompozicijos masę.

18. Peroralinė plėvelės kompozicija pagal 11 punktą, kur polimeras yra pasirinktas iš grupės, apimančios poloksamerą, poliakrilamidą, sintetinius polimerus, tokius kaip polivinilo alkoholis, pusiau sintetinius polimerus, tokius kaip hidroksipropilo celiuliozė, etilo celiuliozė, hidroksipropilo metilceliuliozė, metilo celiuliozė; polimetakrilatus, polivinilo acetatą, celiuliozės acetato ftalatą, etileno vinilo acetatą, metilo aminoetilo metakrilatą, neutralius metakrilo rūgšties esterius, poliaktidą, poliaktido kovinilo glikolidą, mažos molekulinės masės polietileną/poliizobutileną, polianhidratus, dietilo aminoetilo metakrilatą ir jų mišinius.
19. Peroralinė plėvelės kompozicija pagal 18 punktą, kur polimero kiekis yra nuo 0,1 iki 60,0 masės % ir geriau nuo 1,0 iki 50,0 masės %.

20. Peroralinė plėvelės kompozicija pagal 11 punktą, kur pH reguliuojantis agentas yra pasirinktas iš grupės, apimančios aliuminio kalio sulfatą, bevandenę citrinos rūgštį, bevandenį dinatrio vandenilio fosfatą, bevandenį natrio divandenilio fosfatą, citrinos rūgštį, dvibazį kalio sulfatą, sausą natrio karbonatą, praskiestą druskos rūgštį, ledinę acto rūgštį, pieno rūgštį, obuolių rūgštį, vienbazį kalio fosfatą, fosforo rūgštį, natrio acetatą, natrio bikarbonatą, natrio karbonatą, natrio citratą, natrio divandenilio fosfato dihidratą, vyno rūgštį, tribazį natrio fosfatą ir jų mišinius.

21. Peroralinė plėvelės kompozicija pagal 20 punktą, kur pH reguliuojančio agento kiekis yra nuo 0,1 iki 10,0 masės %.

22. Peroralinė plėvelės kompozicija pagal 11 punktą, kur aromatizuojantis agentas yra pasirinktas iš grupės, apimančios vaisių aromatus, tokius kaip apelsinų, bananų, braškių, vyšnių, laukinių vyšnių, citrinų, kardamono, anyžių, mėtų, mentolo, vanilino ir etilvanilino ir jų mišinius.

23. Peroralinė plėvelės kompozicija pagal 22 punktą, kur aromatizuojančio agento kiekis yra nuo 0,1 iki 6,0 masės %.

24. Peroralinė plėvelės kompozicija pagal 1 punktą, kur jos forma yra disko, skritulio, elipsės, trikampio, kvadrato, daugiakampio, sferos arba juostelės.
25. Peroralinės plėvelės kompozicijos, apimančios dapoksetiną arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską ir tadalafilį arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską, pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, gamybos būdas, apimantis liejimo su tirpikliu metodą, pusiau kietą liejimo metodą, kietos dispersijos išspaudimo metodą, valcavimo metodą arba karšto lydalo išspaudimo metodą, geriau, kai būdas yra liejimo su tirpikliu metodas arba karšto lydalo išspaudimo metodas.

