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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Talmanco?
tadalafil

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Talmanco. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Talmanco.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Talmanco nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Talmanco i w jakim celu sie go stosuje?

Talmanco stosuje sie w leczeniu 0séb dorostych z tetniczym nadcisnieniem ptucnym (TNP) w celu
poprawy zdolnosci wysitkowej (zdolnosci do wykonywania aktywnosci fizycznej). TNP to nieprawidiowe,
podwyzszone cisnienie krwi w tetnicach ptucnych. Talmanco stosuje sie u pacjentéw z tetniczym
nadcisnieniem ptucnym klasy II (niewielkie ograniczenie wydolnosci fizycznej) lub III (wyrazne
ograniczenie wydolnosci fizycznej).

Talmanco zawiera substancje czynnag tadalafil.

Talmanco jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze Talmanco zawiera te sama substancje czynna i
dziata w taki sam sposéb jak lek referencyjny o nazwie Adcirca, ktdry jest juz dopuszczony do obrotu w
Unii Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie

z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac produkt Talmanco?

Talmanco wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac
lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu tetniczego nadcisnienia ptucnego.

1 Wczeéniej pod nazwa Tadalafil Generics.
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Lek Talmanco jest dostepny w postaci tabletek 20 mg. Zalecana dawka leku to dwie tabletki (40 mg)
raz na dobe. U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
na poczatku leczenia nalezy zastosowacd nizszg dawke. Nie zaleca sie stosowania leku Talmanco u
pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

Jak dziata produkt Talmanco?

Tetnicze nadcisnienie ptucne jest ostabiajaca organizm chorobg, objawiajacg sie znacznym zwezeniem
naczyn krwionosnych w ptucach. Prowadzi to do wzrostu cisnienia krwi w naczyniach, ktérymi krew
ptynie z serca do ptuc, a takze zmniejszenia ilosci tlenu, ktéry moze dostac sie do krwi w ptucach, co
ogranicza aktywnosc fizyczng pacjenta. Substancja czynna leku Talmanco, tadalafil, nalezy do grupy
lekdw zwanych inhibitorami fosfodiesterazy 5 (PDE5), co oznacza, ze blokuje ona enzym PDE5. Enzym
ten wystepuje w naczyniach krwionosnych ptuc. Jesli enzym jest zablokowany, nie moze nastgpic
rozktad substancji o nazwie ,cykliczny guanozynomonofosforan” (cGMP), ktdra pozostaje w naczyniach,
powodujac ich rozkurcz i rozszerzenie. U pacjentéw z TNP powoduje to obnizenie cisnienia krwi i
ztagodzenie objawdw.

Jak badano produkt Talmanco?

Przeprowadzono juz badania nad korzysciami i ryzykiem zwigzanymi z substancjg czynng w
zatwierdzonym stosowaniu dla leku referencyjnego o nazwie Adcirca i nie trzeba ich powtarzac¢ dla leku
Talmanco.

Jak w przypadku kazdego leku firma przekazata wyniki badan jakosci produktu Talmanco. Firma
przeprowadzita réwniez badania, ktore wykazaty, ze lek jest biorownowazny w stosunku do leku
referencyjnego. Dwa leki sg biorownowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie i w zwigzku z tym przewiduje sie, ze beda miaty takie samo dziatanie.

Jakie korzysci i ryzyko wigza sie ze stosowaniem produktu Talmanco?

Poniewaz produkt Talmanco jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Talmanco?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze— zgodnie z
wymogami UE — wykazano, iz lek Talmanco charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest
bioréwnowazny w stosunku do leku referencyjnego Adcirca. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze —
podobnie jak w przypadku produktu Adcirca — korzysci przewyzszaja rozpoznane ryzyko. Komitet
zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Talmanco do stosowania w UE.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Talmanco?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Talmanco w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.
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Inne informacje dotyczace produktu Talmanco:

W dniu 9 stycznia 2017 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Tadalafil Generics do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. W dniu 1 marca 2017 r. nazwe leku
zmieniono na Talmanco.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczgace produktu Talmanco znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Talmanco nalezy zapoznac sie
z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2017.
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