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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Talmanco?
tadalafilis

Sis dokumentas yra Talmanco Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Talmanco.

Praktinés informacijos apie Talmanco vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Talmanco ir kam jis vartojamas?

Talmanco — tai vaistas, kuriuo gydomi plauciy arterine hipertenzija (PAH) sergantys suaugusieji,
siekiant pagerinti jy fizinj pajéguma (gebéjima uzsiimti fizine veikla). Plauciy arteriné hipertenzija — tai
nejprastai padidéjes kraujospudis plauciy arterijose. Talmanco skiriamas Il klasés (kai fizinis
pajégumas truputj sumazéjes) ar III klasés (kai fizinis pajégumas smarkiai sumazeéjes) PAH
sergantiems pacientams.

Talmanco sudétyje yra veikliosios medziagos tadalafilio.

Talmanco yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Talmanco sudétyje yra tos pacios veikliosios
medziagos ir jis veikia taip pat, kaip referencinis vaistas Adcirca, kuris jau registruotas Europos
Sajungoje (ES). Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente
Cia.

Kaip vartoti Talmanco?

Talmanco galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma gali pradéti ir prizitréti tik plauciy arterinés
hipertenzijos gydymo patirties turintis gydytojas.

1 Ankstesnis pavadinimas — Tadalafil Generics.
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Gaminamos 20 mg Talmanco tabletés. Rekomenduojama dozé yra dvi tabletés (40 mg) kartg per para.
Lengvy ar vidutinio sunkumo inksty ar kepeny veiklos sutrikimy turintiems pacientams gydyma reikety
pradéti nuo mazesnés vaisto dozés. Talmanco nerekomenduojama skirti pacientams, turintiems sunkiy,
inksty arba kepeny veiklos sutrikimy.

Kaip veikia Talmanco?

PAH yra sekinanti liga, kuria sergant smarkiai susiauréja plauciy kraujagyslés. Dél to kraujagyslése,
kuriomis kraujas is Sirdies patenka | plaucius, padidéja kraujosptdis ir sumazéja plauciuose | kraujg
patenkancio deguonies kiekis, todél pacientui pasidaro sunkiau judéti. Veiklioji Talmanco medziaga
tadalafilis priklauso vadinamujy 5-ojo tipo fosfodiesterazés (PDE5) inhibitoriy grupei, t. y. jis slopina
fermentg PDES. Sio fermento yra plauciy kraujagyslése. Slopinant §j fermenta, medziaga, vadinama
cikliniu guanozino monofosfatu, nesuskaidoma ir lieka kraujagysléese, dél tokio poveikio kraujagyslés
iSsiplecia. Dél Sios priezasties kraujospidis PAH serganciy pacienty plauciuose sumazéja ir ligos
simptomai palengvéja.

Kaip buvo tiriamas Talmanco?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Adcirca, todeél jy nereikia kartoti su Talmanco.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendroveé pateiké Talmanco kokybés tyrimy duomenis. Bendrove taip pat
atliko tyrimus, kurie patvirtino, kad Sis vaistas yra biologiSkai ekvivalentiS8kas referenciniam vaistui. Du
vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél jy
poveikis turéty buti toks pat.

Kokia yra Talmanco nauda ir rizika?

Kadangi Talmanco yra generinis vaistas ir biologiSkai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui, manoma,
kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Talmanco buvo patvirtintas?

Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad pagal ES
reikalavimus jrodyta, jog Talmanco yra panasios kokybés kaip Adcirca ir yra jam biologiskai
ekvivalentiskas. Todél CHMP laikési nuomoneés, kad, kaip ir Adcirca, Sio vaisto teikiama nauda yra
didesné uz nustatytq rizikg. Komitetas rekomendavo pritarti Talmanco vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Talmanco vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Talmanco
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Talmanco

Europos Komisija 2017 m. sausio 9 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Tadalafil Generics
registracijos pazyméjimg. 2017 m. kovo 1 d. vaisto pavadinimas pakeistas | Talmanco.
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ISsamy Talmanco EPAR rasite agentdros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Talmanco rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2017-05.

TalmancoOF
EMA/757334/2016 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004297/human_med_002059.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004297/human_med_002059.jsp

	Kas yra Talmanco ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Talmanco?
	Kaip veikia Talmanco?
	Kaip buvo tiriamas Talmanco?
	Kokia yra Talmanco nauda ir rizika?
	Kodėl Talmanco buvo patvirtintas?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Talmanco vartojimą?
	Kita informacija apie Talmanco

