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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Talmanco?
tadalafils

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Talmanco. Taja ir paskaidrots,
ka agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to registraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Talmanco lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Talmanco lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Talmanco un kapec tas lieto?

Talmanco izmanto plausu artériju hipertensijas (PAH) arstéSanai pieaugusajiem, lai uzlabotu slodzes
toleranci (sp&ju veikt fiziskas aktivitates). PAH ir patologiski augsts asinsspiediens plausu artérijas.
Talmanco lieto pacienti ar PAH slimibas II (nelielu fiziskas aktivitates ierobezojumu) vai 111 (izteiktu
fiziskas aktivitates ierobezojumu) funkcionalo klasi.

Talmanco satur aktivo vielu tadalafilu.

Tas ir “genériskas zales”. Tas nozimé, ka Talmanco sastava ir ta pati aktiva viela un tas darbojas lidzigi
“atsauces zalém”, kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Adcirca. Sikaku
informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Ka lieto Talmanco?

Talmanco var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un japarrauga arstam ar pieredzi PAH
arstésana.

! Tepriek$&jais nosaukums — Tadalafil Generic.
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Talmanco ir pieejamas 20 mg tablesu veida. Ieteicama deva ir divas tabletes (40 mg) vienreiz diena.
Pacientiem ar viegliem vai vidé€ji smagiem nieru vai aknu darbibas traucéjumiem sakuma jalieto
mazaka deva. Talmanco nav ieteicamas pacientiem ar smagiem nieru vai aknu darbibas traucéjumiem.

Ka Talmanco darbojas?

PAH ir novardzinosa slimiba, kas saistita ar plausu asinsvadu izteiktu sasaurinasanos. Rezultata
paaugstinas spiediens asinsvados, kas asinis no sirds nogada plausas. Sis spiediens samazina skabek|a
daudzumu, kas no plausam var nok]it asinis, tadéjadi apgritinot fizisko aktivitati. Talmanco aktiva
viela tadalafils pieder zalu grupai, ko sauc par 5. tipa fosfodiesterazes (FDES) inhibitoriem”, kas
nozimé, ka ta bloké fermentu FDE5. Sis ferments atrodas plausu asinsvados. Kad $is ferments ir
blokéts, asinsvados netiek noardits “cikliskais guanozinmonofosfats” (cGMF) un §i viela paliek
asinsvados, kur ta izraisa asinsvadu paplasinasanos. Pacientiem ar PAH tas pazemina asinsspiedienu
plausas un atvieglo slimibas simptomus.

Ka noritéja Talmanco izpéte?
P&ttjumi par aktivas vielas ieguvumiem un riskiem apstiprinatai lietoSanai jau ir veikti attieciba uz
atsauces zalém Adcirca, un tie nav jaatkarto ar Talmanco.

Ka visam zalém, uznémums nodrosinaja pétijumus par Talmanco kvalitati. Uznémums ari veica
pétijumus, lai pieraditu So zalu “bioekvivalenci” atsauces zalém. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas
organisma nodrosina vienadu aktivas vielas limeni un tadéjadi ir sagaidams, ka tam bis vienada
iedarbiba.

Kada ir Talmanco ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Talmanco ir genériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska attiecibu
uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapéec Talmanco tika apstiprinatas?

Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar Eiropas Savienibas
prasibam Talmanco ir pieradita ar Adcirca salidzinama kvalitate un bioekvivalence. Tapéc CHMP
uzskatija, ka, tapat ka Adcirca gadijuma, ieguvums parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica
apstiprinat Talmanco lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Talmanco lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Talmanco lieto3anu.

Cita informacija par Talmanco

Eiropas Komisija 2017. gada 9. janvari izsniedza Talmanco redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. Zalu nosaukumu 2007. gada 1. marta nomainija uz Talmanco.

Pilns Talmanco EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
arstésanu ar Talmanco, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu

vai farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari pieejams agentiras timekla vietné.
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So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 05.2017.
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