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Povzetek EPAR za javnost

Talmanco?
tadalafil

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Talmanco. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi Cesar je priporocila njegovo odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Talmanco naj bolniki preberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Talmanco in za kaj se uporablja?

Zdravilo Talmanco se uporablja za zdravljenje odraslih bolnikov s plju¢no arterijsko hipertenzijo (PAH)
za izboljSanje telesne zmogljivosti (sposobnosti izvajanja telesne dejavnosti). Plju¢na arterijska
hipertenzija se kaze v neobicajno visokem krvnem tlaku v plju¢nih arterijah. Zdravilo Talmanco se
uporablja pri bolnikih s plju¢no arterijsko hipertenzijo razreda II (rahla omejitev fizicne dejavnosti) ali
razreda III (znatna omejitev fizicne dejavnosti).

Zdravilo Talmanco vsebuje zdravilno ucinkovino tadalafil.

Je ,generi¢no zdravilo". To pomeni, da vsebuje enako zdravilno ucinkovino in ima enak nacin delovanja
kot referencno zdravilo Adcirca, ki je Zze odobreno v Evropski uniji (EU). Za vec informacij o genericnih
zdravilih si oglejte dokument z vpraSanji in odgovori, ki je na voljo tukaj.

Kako se zdravilo Talmanco uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Talmanco je le na recept, zdravljenje z njim pa lahko uvede in
nadzoruje le zdravnik z izkusnjami z zdravljenjem plju¢ne arterijske hipertenzije.

1 Prej znano kot Tadalafil Generics.
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Zdravilo Talmanco je na voljo v obliki tablet po 20 mg. Priporo¢eni odmerek je dve tableti (40 mg)
enkrat na dan. Bolniki z blazjimi ali zmernimi tezavami z ledvicami ali jetri morajo zdravljenje zaceti z
manjsim odmerkom. Zdravilo Talmanco ni priporo¢eno za bolnike z resnimi tezavami z ledvicami ali
jetri.

Kako zdravilo Talmanco deluje?

PljuCna arterijska hipertenzija je izCrpavajocCa bolezen, pri kateri pride do hudega zozenja krvnih Zzil v
pljucih. To povzroci visok krvni tlak v zZilah, po katerih se pretaka kri iz srca v pljuca, in zniza koli¢ino
kisika, ki lahko pride v kri v pljucih, zaradi Cesar je telesna dejavnost otezena. Zdravilna ucinkovina v
zdravilu Talmanco, tadalafil, spada v skupino zdravil, imenovanih zaviralci fosfodiesteraze tipa 5
(PDES5), kar pomeni, da zavira encim PDE5. Ta encim je prisoten v krvnih Zilah v pljucih. Njegovo
zaviranje onemogodi razgradnjo snovi, imenovane cikli¢ni gvanozinmonofosfat (cGMP). Ta se ne more
razgraditi in ostane v Zzilah ter jih razsiri. Tako se pri bolnikih s plju¢no arterijsko hipertenzijo krvni tlak
v pljucih zniza, simptomi pa se izboljSajo.

Kako je bilo zdravilo Talmanco raziskano?

Studije o koristih in tveganjih zdravilne ucinkovine pri dovoljenih uporabah so Ze bile izvedene z
referenc¢nim zdravilom Adcirca, zato jih ni treba ponoviti za zdravilo Talmanco.

Kot to velja za vsako zdravilo, je druzba zagotovila Studije o kakovosti zdravila Talmanco. Opravila je
tudi Studije, ki so pokazale, da je zdravilo Talmanco bioloSko enakovredno referen¢nemu zdravilu. Dve
zdravili sta biolosko enakovredni, kadar dosegata enake ravni zdravilne ucinkovine v telesu in imata
zato po pricakovanjih enak ucinek.

KaksSne so koristi in tveganja, povezani z zdravilom Talmanco?

Ker je zdravilo Talmanco generi¢no zdravilo in je bioloSko enakovredno referenénemu zdravilu, so
njegove koristi in tveganja enaki kot pri referenénem zdravilu.

Zakaj je bilo zdravilo Talmanco odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zakljucil, da je bilo v skladu z
zahtevami EU dokazano, da ima zdravilo Talmanco primerljivo raven kakovosti kot zdravilo Adcirca ter
da mu je biolo8ko enakovredno. Zato je menil, da njegove koristi enako kot pri zdravilu Adcirca
odtehtajo znana tveganja. Priporodil je, da se zdravilo Talmanco odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Talmanco?

Priporocila in varnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Talmanco
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
Zza njegovo uporabo.

Druge informacije o zdravilu Talmanco

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Tadalafil Generics, veljavno po vsej Evropski
uniji, izdala 9. januarja 2017. Ime zdravila je bilo 1. marca 2017 spremenjeno v Talmanco.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Talmanco je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Talmanco preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za referencno zdravilo je tudi na voljo na
spletni strani agencije.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 05-2017.
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