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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Talmanco. Documentul explicd modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda
autorizarea in Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere
recomandari practice referitoare la utilizarea Talmanco.

Pentru informatii practice privind utilizarea Talmanco, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Talmanco si pentru ce se utilizeaza?

Talmanco este un medicament care se utilizeaza pentru tratarea adultilor care sufera de hipertensiune
arteriala pulmonara (HAP) in vederea imbunatatirii capacitatii de efort (capacitatea de a efectua
activitati fizice). HAP inseamna tensiune arteriald anormal de mare in arterele plamanilor. Talmanco se
utilizeaza la pacientii cu HAP clasa II (limitare usoara a activitatii fizice) sau clasa III (limitare marcata
a activitatii fizice).

Talmanco contine substanta activa tadalafil

si este un ,medicament generic”. Aceasta inseamna ca Talmanco contine aceeasi substanta activa si
actioneaza in acelasi fel cu un ,medicament de referinta” deja autorizat in Uniunea Europeana (UE),
denumit Adcirca. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul cu
intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Talmanco?

Talmanco se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
urmarit doar de un medic cu experienta in tratarea HAP.

1 Cunoscut anterior sub denumirea de Tadalafil Generics.
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Este disponibil sub forma de comprimate de 20 mg. Doza recomandata este de doua comprimate

(40 mg) o data pe zi. Pacientii cu afectiuni renale sau hepatice usoare sau moderate trebuie sa inceapa
tratamentul cu o doza mai mica. Nu se recomanda Talmanco la pacientii cu afectiuni renale sau
hepatice severe.

Cum actioneaza Talmanco?

HAP este o boald invalidantd, in care se produce o ingustare severa a vaselor de sédnge din plamani.
Aceasta duce la tensiune arteriala mare in vasele care transporta sangele de la inima catre plamani si
reduce cantitatea de oxigen care poate ajunge in sdngele din plamani, ingreunand activitatea fizica.
Substanta activa din Talmanco, tadalafilul, face parte din clasa de medicamente numite ,inhibitori de
fosfodiesteraza de tip 5 (PDE5)”, adica blocheaza enzima PDE5. Aceasta enzima se gaseste in vasele
de sange din plamani. Cand enzima este blocatd, o substanta numita ,guanozin monofosfat ciclic”
(GMPc) nu poate fi descompusa si ramane in vasele de sange, determinand dilatarea lor. La pacientii
cu HAP, se reduce astfel tensiunea arteriald din plamani si se amelioreaza simptomele.

Cum a fost studiat Talmanco?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile asociate cu substanta activa in utilizarea aprobata au fost
efectuate deja pentru medicamentul de referinta Adcirca si nu trebuie repetate pentru Talmanco.

La fel ca in cazul tuturor medicamentelor, compania a furnizat studii cu privire la calitatea Talmanco.
Compania a desfasurat si studii care au demonstrat ca medicamentul este ,bioechivalent” cu
medicamentul de referintd. Doua medicamente sunt considerate bioechivalente daca determina in
organism aceleasi concentratii de substanta activa si deci se preconizeaza ca au acelasi efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Talmanco?

Avand in vedere ca Talmanco este un medicament generic si ca este bioechivalent cu medicamentul de
referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale medicamentului de
referinta.

De ce a fost aprobat Talmanco?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat c3a, in conformitate cu
cerintele UE, s-a demonstrat ca Talmanco are o calitate comparabila si este bioechivalent cu Adcirca.
Prin urmare, CHMP a considerat c3, la fel ca in cazul Adcirca, beneficiile sunt mai mari decat riscurile
identificate. Comitetul a recomandat aprobarea utilizarii Talmanco in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Talmanco?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Talmanco, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Alte informatii despre Talmanco

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Talmanco, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 9 ianuarie 2017. La 1 martie 2017, denumirea medicamentului a fost
schimbata in Talmanco.
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EPAR-ul complet pentru Talmanco este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Talmanco, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

EPAR-ul complet pentru medicamentul de referintad este disponibil, de asemenea, pe site-ul agentiei.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 05-2017.
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