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Talmanco?
tadalafilum

Tento dokument je souhrnem Evropské verfejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Talmanco. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Talmanco
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Talmanco, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Talmanco a k ¢emu se pouziva?

Talmanco je 1éCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych s plicni arterialni hypertenzi pro
zlepseni jejich zatéZzové kapacity (schopnosti vykonavat fyzickou aktivitu). Plicni arterialni hypertenze
je abnormalné vysoky krevni tlak v plicnich tepnéch. PFipravek Talmanco se pouziva u pacientl s plicni
arterialni hypertenzi tridy II (mirné omezeni fyzické aktivity) nebo tfidy 111 (vyznamné omezeni fyzické
aktivity).

Pripravek Talmanco obsahuje IéCivou latku tadalafil.

Talmanco je ,generikum®. Znamena to, Ze pfipravek Talmanco obsahuje stejnou lé&ivou latku a pdsobi
stejné jako ,referencni |éCivy pripravek®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfripravek
Adcirca. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusSném dokumentu otdzek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Talmanco pouziva?

Vydej pripravku Talmanco je vazan na Iékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit a sledovat IékaF, ktery
ma zkusenosti s Iécbou plicni arteridlni hypertenze.

1 D¥ive znamy pod nazvem Tadalafil Generics.
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Pfipravek Talmanco je k dispozici ve formé 20mg tablet. Doporucena davka jsou dvé tablety (40 mg)
jednou denné. Pacienti s mirnou nebo stfedné zavaznou poruchou funkce ledvin nebo jater by lécbu
méli zahajit niz&i ddvkou. U pacientl se zavaznou poruchou funkce ledvin nebo jater se pouziti
pripravku Talmanco nedoporucuje.

Jak pripravek Talmanco plisobi?

Plicni arterialni hypertenze je zeslabujici onemocnéni, pfi némz dochazi k zavaznému zGZeni krevnich
cév v plicich. To zplsobuje vysoky krevni tlak v cévach, které privadéiji krev ze srdce do plic, a snizuje
mnoZstvi kysliku, ktery se v plicich mlZe dostat do krve, co? ztéZuje fyzickou aktivitu. Léciva latka

v pfipravku Talmanco, tadalafil, nalezi do skupiny Iéciv nazyvanych ,inhibitory fosfodiesterazy typu 5
(PDE5)*, coz znamena, ze blokuje enzym PDES5. Tento enzym se nachazi v krevnich cévach v plicich.
PFi jeho zablokovani se nemuze $tépit latka nazyvana ,cyklicky guanosinmonofosfat (cGMP)“. Tato
latka z(stava v cévach, coz méa za nasledek jejich rozsiteni. To u pacientd s plicni arterialni hypertenzi
vede ke snizeni krevniho tlaku v plicich a zmirnéni pFiznakd.

Jak byl pripravek Talmanco zkouman?

Studie piinost a rizik 1é¢ivé latky v ramci schvaleného pouziti jiz byly provedeny u referenéniho
|éCivého pripravku Adcirca, pro pfipravek Tadalafil Generics je proto neni nutné opakovat.

Stejné jako v piipadé jinych lécivych pripravk{ predlozila spole¢nost pro piipravek Talmanco studie
tykajici se kvality. SpoleCnost provedla také studie, které prokazaly, ze pfipravek Talmanco je
bioekvivalentni s referencnim léCivym pripravkem. Dva IéCivé prFipravky jsou bioekvivalentni, pokud
produkuji stejné hladiny lécivé latky v téle, a tudiz se u nich predpoklada stejny Ucinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Talmanco?

Jelikoz pripravek Talmanco je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim IéCivym pripravkem,
jeho prinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho 1écivého pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Talmanco schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, ze v souladu s pozadavky
Evropské unie bylo prokazano, ze pripravek Talmanco je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni

s pripravkem Adcirca. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Adcirca
pfinosy pfipravku Talmanco prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby pfipravek Talmanco byl
schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Talmanco?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Talmanco, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Talmanco

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Tadalafil Generics platné v celé Evropské unii
dne 9. ledna 2017. Nézev tohoto |éCivého pripravku se dne 1. bfezna 2017 zménil na Talmanco.

TalmancoOF
EMA/757334/2016 strana 2/3



PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Talmanco je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSsi
informace o |écbé pfipravkem Talmanco naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

’

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici pIné znéni zpravy EPAR pro referencni IéCivy
pfipravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2017.
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