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El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluacion (EPAR) de Talmanco. En él se
explica como la Agencia ha evaluado el medicamento y ha emitido un dictamen favorable a la
autorizacion de comercializaciéon en la UE y sus condiciones de uso. No esta destinado a proporcionar
consejos practicos sobre cémo utilizar Talmanco.

Para mas informacién sobre el tratamiento con Talmanco, el paciente debe leer el prospecto (también
incluido en el EPAR) o consultar a su médico o farmacéutico.

¢Qué es Talmanco y para qué se utiliza?

Talmanco es un medicamento que se utiliza para el tratamiento de la hipertensién arterial pulmonar
(HAP) en adultos, para mejorar la capacidad de ejercicio (la capacidad de desarrollar una actividad
fisica). La HAP consiste en una presion sanguinea anormalmente elevada en las arterias de los
pulmones. Talmanco se administra a pacientes con HAP de clase Il (limitacidn ligera de la actividad
fisica) o de clase Il (limitacion importante de la actividad fisica).

Talmanco contiene el principio activo tadalafilo.

Es un «medicamento genérico», lo que significa que contiene el mismo principio activo y actda de la
misma forma que un «medicamento de referencia» ya autorizado en la Unién Europea (UE)
denominado Adcirca. Para obtener mas informacion sobre los medicamentos genéricos, consultar aqui
el documento de preguntas y respuestas.

¢, Como se usa Talmanco?

Talmanco solo se podra dispensar con receta médica y solo debera iniciar y supervisar el tratamiento
un médico con experiencia en el tratamiento de la HAP.

1 Conocido anteriormente como Tadalafil Generics.
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Se presenta en forma de comprimidos de 20 mg. La dosis recomendada es de dos comprimidos

(40 mg) una vez al dia. Los pacientes que tienen una alteraciéon renal o hepatica de leve a moderada
deberan recibir una dosis inicial inferior. Talmanco no es recomendable en pacientes con problemas
renales o hepaticos graves.

¢,Como actua Talmanco?

La HAP es una enfermedad debilitante que se caracteriza por un notable estrechamiento de los vasos
sanguineos de los pulmones. Esto determina una elevada presion en los vasos que llevan la sangre del
corazon a los pulmones y reduce la cantidad de oxigeno que puede entrar a través de la sangre en los
pulmones, haciendo mas dificil la actividad fisica. El principio activo de Talmanco, el tadalafil,
pertenece a un grupo de farmacos denominados «inhibidores de la fosfodiesterasa tipo 5 (PDE5)», es
decir, que bloquean la enzima PDE5, una enzima que se encuentra en los vasos sanguineos de los
pulmones. Cuando la enzima esta bloqueada, no puede descomponerse una sustancia llamada
«guanosina monofosfato ciclica» (GMPc) que permanece en los vasos sanguineos, provocando su
ensanchamiento . En pacientes con HAP, esto hace que disminuya la presién arterial en los pulmones y
mejoren los sintomas.

¢ Qué tipo de estudios se han realizado con Talmanco?

Ya se han llevado a cabo estudios sobre los beneficios y los riesgos del principio activo en el uso
aprobado con el medicamento de referencia, Adcirca, y no es necesario repetirlos para Tadalafilo
Generics.

Como para cualquier medicamento, la empresa presenté estudios sobre la calidad de Jylamvo.
Ademaés, la compaiiia llevé a cabo estudios que demostraron que es «bioequivalente» al medicamento
de referencia. Dos medicamentos son bioequivalentes cuando producen la misma concentracion del
principio activo en el organismo y, en consecuencia, se espera que tengan el mismo efecto.

¢Cuédles son los beneficios y los riesgos de Talmanco?

Como Talmanco es un medicamento genérico y es bioequivalente al medicamento de referencia, se
entiende que sus beneficios y sus riesgos son idénticos a los del medicamento de referencia.

¢Por qué se ha aprobado Talmanco?

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia concluy6 que, de conformidad con
los requisitos de la UE, Talmanco ha demostrado tener una calidad comparable y ser bioequivalente a
Adcirca. Por tanto el CHMP considerd que, al igual que en el caso de Adcirca, los beneficios son
mayores que los riesgos identificados y recomendd autorizar su utilizacion en la UE.

¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Talmanco?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Talmanco se han incluido en la Ficha Técnica o Resumen de las
Caracteristicas del Producto y el Prospecto.
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Otras informaciones sobre Talmanco

La Comision Europea emitidé una autorizacion de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Tadalafil Generics el 9 de enero de 2017. El nombre del medicamento se cambié a
Talmanco el 1 de marzo de 2017.

El EPAR completo de Talmanco se puede consultar en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mayor
informacion sobre el tratamiento con Talmanco, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o
consulte a su médico o farmacéutico.

El texto completo del EPAR del medicamento de referencia se puede encontrar asimismo en la pagina
web de la Agencia.

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 05-2017
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