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Pe3iome Ha EPAR 3a o6wiecTBeHO non3BaHe

Desloratadine Teva
desloratadine

HacToawmnaT 4oKyMeHT npeacTasnsBa pestoMe Ha EBponeinckua nybnuyeH oueHbueH aoknag (EPAR) 3a
Desloratadine Teva. B Hero ce pa3scHsaBa kak KOMUTETbT N0 leKapCTBEHUTE NPOAYKTU 38 XyMaHHa
ynotpeba (CHMP) e oueHwnn nekapcreoTo, 3a Aa Aaje NOMOXUTENHO CTaHOBMLLE 3@ pa3pellaBaHe 3a
ynoTtpeba n npenopbku 3a ycnosusaTa Ha ynotpeba Ha Desloratadine Teva.

KakBo npeacrasnsaBa Desloratadine Teva?

Desloratadine Teva e nekapcTBO, KOETO CbAbpXa aKTUBHOTO BeLWECTBO AecnopaTtaanH (desloratadine).
Mpepnara ce noa ¢popmaTta Ha Tabnetkm (5 mg).

Desloratadine Teva e ,reHepuyHo nekapcreo". ToBa o3Ha4aBa, 4Ye Desloratadine Teva e nogo6bHo Ha
~pedepeHTHO nekapcTBo", HapeyeHo Aerius, KoeTo Beye e ogobpeHo B EBponeickusa cbio3 (EC). 3a
noseye NoAPO6HOCTM OTHOCHO rEHEpPUYHUTE SleKapCcTBa, BMXTE AOKYMEHTa OT TvMna ,BbNpocu U
oTrosBopu" TyK.

3a kakBo ce usnon3Ba Desloratadine Teva?

Desloratadine Teva ce nsnonsea 3a ob6siekyaBaHe Ha CUMMNTOMUTE Ha anepruyeH pMHUT (Bb3NaneHue Ha
HOCHaTa nraesnua, NpPUUYMHEHO OT aneprus, Hanp. CEHHa XpeMa UM aneprus KbM AOMaLLHN KbpJiexm)
N ypTuKapus (KOXHO 3abonsiBaHe, MPUYNHEHO OT afleprusi U CbC CUMMNTOMM KaTo CbpbeXx M KONpUBHA
Tpecka).

ﬂeKapCTBeHVIFIT NpoAyKT Ce OTNyCKa No NeKapCKo npeanncaHue.

Kak pa manon3ssarte Desloratadine Teva?

MpenopbyMTenHaTa A03a NPU Bb3PacTHU U OHOWM (Ha 12 1 noBeye roAmMHU) e eaHa TabneTka BeAHbX
[IHEBHO.
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Kak peicTtBa Telmisartan Teva?

AKTMBHOTO BewecTBo B Desloratadine Teva, gecnopatagmH, € aHTUXUCTaMuH. To AeincTBa, KaTto
6nokupa peuenTopuTe, C KOUTO 0BMKHOBEHO Ce CBbp3Ba XMCTAaMUHBLT — BELWECTBOTO B OpraHu3Ma, KOeTo
npuunHaBa aneprmyHm cumntomun. Korato peuentopute ca 6/10KMpaHM, XMCTaMUHBT HE MOXe Aa
AelCcTBa M TOBa BOAW A0 HaMasnsiBaHe Ha CUMMNTOMMUTE Ha aneprus.

Kak e npoyuyeH Desloratadine Teva?

Tbit kaTo Desloratadine Teva e reHepuyHoO eKapcTBo, HanpaBeHUTe NpPoyyYBaHMs Npu NaUUeHTU LensaT
[a nokaxaT e4MHCTBEHO, Ye NpoAyKTbT € 6MoeKBMBaNIEHTEH Ha pedepeHTHOTO iekapcTBo Aerius. [lBe
JIEKapCTBa Ce cyMTaT 3a 6MOEKBMBANIEHTHU, KOraTo NPOU3BEXAAT €HUN U CblLUM HUBA Ha aKTMBHOTO
BELLECTBO B OpraHusMa.

KakBu ca nonsurte n puckoserte, cBbp3aHu ¢ Desloratadine Teva?

Tbit kaTo Desloratadine Teva e reHepuyHO 1eKapcTBo M 6MOEKBUBANEHT Ha pedepeHTHOTO NeKapCcTBo,
ce npuema, 4ye Non3uTe U PUCKOBETE Ca CbLUMTE KATO Npu pedepeHTHOTO IeEKapCTBo.

KakBu ca ocHoBaHuA 3a oao6psiBaHe Ha Desloratadine Teva?

CHMP 3akntoyaBa, ye B CbOTBETCTBUE C U3NCKBaHMATa Ha EC e goka3saHo, 4ye Desloratadine Teva e cbc
CPaBHMMO Ka4ecTBO M npeacTaBnaBa 6uoekBmBaneHT Ha Aerius. CnepgosaTteniHo CHMP e Ha MHeHue, ye
KaKTo npu Aerius, Non3uTe npeBuLIaBaT YCTaHOBEHUTE puckose. KOMUTETLT NpenopbyBa Ha
Desloratadine Teva na 6bae nsgageHo paspelweHne 3a ynotpeba.

AonbnHutenHa mHdopmauua 3a Desloratadine Teva:

Ha 24 HoemBpun 2011 r. EBponeiickaTa KOMUCHUSA nsgaBa paspeweHue 3a ynotpeba Ha Desloratadine
Teva, BanuaHo B EBponenickns cbios.

MbnHMaT TekcT Ha EPAR 3a Desloratadine Teva Mmoxe ga ce Hamepwu Ha yebcaiTa Ha AreHumsaTa:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. 3a noseye
nHdopmMaumsa oTHOCHO nedeHuneTo ¢ Desloratadine Teva npoyeTeTe nucroekaTa (Cbwo 4act oT EPAR)
Wnu nonuTanTe Bawwnsa nekap nnm dapMauesT.

[aTa Ha nocneaHo akTyanusmpaHe Tekcrta 10-2011.
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