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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Talmanco?
tadalafil

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Talmanco. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Talmanco.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku Talmanco, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obréatit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Talmanco a na €o sa pouziva?

Liek Talmanco sa pouziva na liecbu dospelych s plicnou arteridlnou hypertenziou (PAH) na zlepsenie
zatazovej kapacity (schopnosti vykonavat fyzickd ¢innost). PAH znamend abnormalne vysoky krvny
tlak v plicnych tepnach. Liek Talmanco sa pouZiva u pacientov s PAH triedy Il (mierne obmedzenie
fyzickej ¢innosti) alebo triedy III (zna¢né obmedzenie fyzickej ¢innosti).

Liek Talmanco obsahuje Ucinnu latku tadalafil.

Liek je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Talmanco obsahuje rovnakd Ucinnd latku a pésobi
rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v Eurépskej anii (EU) povoleny pod ndzvom
Adcirca. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Talmanco pouziva?

Vydaj lieku Talmanco je viazany na lekarsky predpis a lieCcbu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou PAH.

1 Predtym znamy ako liek Tadalafil Generics.
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Liek Talmanco je dostupny vo forme 20 mg tabliet. Odporicana davka je dve tablety (40 mg)
jedenkrat denne. Pacienti s miernymi alebo stredne zavaznymi problémami s oblickami alebo peceriou
maju lie¢bu zadat s niz§imi davkami. Liek Talmanco sa neodporGéa pacientom, ktori maju zavazné
problémy s oblickami alebo pecenou.

Akym sposobom liek Talmanco Gcinkuje?

PAH je vysilujuce ochorenie, pri ktorom dochadza k zavaznému zGzeniu krvnych ciev v plicach.
Vysledkom je vysoky krvny tlak v cievach, ktoré vedu krv zo srdca do pllc, a znizenie mnozstva
kyslika, ktory sa moze dostat do krvi v pltcach, ¢o stazuje vykonavanie fyzickej ¢innosti. U¢inna latka
lieku Talmanco, tadalafil, patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory fosfodiesterazy typu 5 (PDE5),
¢o znamena, zZe blokuju enzym PDES5. Tento enzym sa nachadza v krvnych cievach plic. Ak je enzym
zablokovany, latka nazyvana cyklicky guanozinmonofosfat (cGMP) sa neméze rozkladat a zostava

v cievach, kde spdsobuje ich rozsirenie. U pacientov s PAH sa tym znizuje krvny tlak v pltUcach

a zlepSuju sa priznaky.

Ako bol liek Talmanco skumany?

Stadie o prinosoch a rizikach Gcinnej latky pri schvalenom pouzivani sa uz uskutocnili pri referenénom
lieku Adcirca a nemusia sa opakovat pre liek Talmanco.

Ako pre kazdy liek, tak aj pre liek Talmanco spolo¢nost predloZila Studie o kvalite. Spolo¢nost
uskutocnila aj Studie na preukazanie tzv. biologickej rovnocennosti s referenénym liekom. Dva lieky su
biologicky rovnocenné, ak v tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej latky, a preto sa o¢akava, ze budu
mat rovnaky ucinok.

Akeé su prinosy a rizika spajané s liekom Talmanco?

KedZe liek Talmanco je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referené¢nym liekom, jeho prinosy a
rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referenéného lieku.

Preco bol liek Talmanco povoleny?

Vybor agentuary pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v stlade s poZiadavkami EU
bola preukdzana porovnatelna kvalita a biologickd rovnocennost lieku Talmanco s liekom Adcirca.
Vybor CHMP preto usudil, Ze tak, ako v pripade lieku Adcirca, je jeho prinos vacsi nez identifikované
rizikd. Vybor odporucil udelit povolenie na pouzivanie lieku Talmanco v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Talmanco?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Talmanco boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Talmanco

Dna 9. januara 2017 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Tadalafil Generics na trh
platné v celej Eurdpskej Unii. Nazov lieku sa 1. marca 2017 zmenil na Talmanco.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Talmanco sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
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dalsie informacie o lie¢be liekom Talmanco, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (stcast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentary.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 05-2017
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