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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veirejnost

Desloratadine Actavis
desloratadinum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Desloratadine Actavis. Objasfiuje, jakym zplisobem Vybor pro humanni

I&Civé pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani
rozhodnuti o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Desloratadine Actavis.

Co je Desloratadine Actavis?

Desloratadine Actavis je |éCivy pfipravek, ktery obsahuje IéCivou latku desloratadin. Je k dispozici ve
formé tablet (5 mg).

Desloratadine Actavis je ,generikum®. To znamena, Ze pripravek Desloratadine Actavis je obdobou
Jreferencniho ptipravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku Aerius. Vice

informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

K cemu se pripravek Desloratadine Actavis pouziva?

Pripravek Desloratadine Actavis se pouziva k Ulevé od piiznakl alergické rinitidy (z&nétu nosnich dutin
zplUsobeného alergii, napf. sennou rymou nebo alergii na prachové roztoce) nebo urtikarie (kozniho
onemocnéni zplsobeného alergii, jehoZ pFiznaky zahrnuji svédéni a vyrazku).

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.

Jak se pripravek Desloratadine Actavis pouziva?

Doporucena davka u dospélych a dospivajicich (ve véku od 12 let) je 5 mg jednou denné.
Jak pripravek Desloratadine Actavis plisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Desloratadine Actavis, desloratadin, je antihistaminikum. Plsobi tak, Ze
blokuje receptory, na které se histamin - latka zpGsobujici v t&le alergické pfiznaky - bé&zné vaze.
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Pokud jsou receptory blokovany, zamezi se plsobeni histaminu, co? vede k omezeni vyskytu ptiznakd
alergie.

Jak byl pripravek Desloratadine Actavis zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pripravek Desloratadine Actavis je generikum, studie u pacientd se omezily
pouze na testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referencnim pfipravkem Aerius. Dva

IéCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny Iécivé latky v téle.
Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Desloratadine Actavis?

Jelikoz pripravek Desloratadine Actavis je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Desloratadine Actavis schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokazano, Ze pfipravek
Desloratadine Actavis je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Aerius. Stanovisko
vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Aerius prinosy pripravku Desloratadine

Actavis prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporudil, aby pripravku Desloratadine Actavis bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Desloratadine Actavis

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Desloratadine Actavis platné v celé Evropské
unii dne 13. ledna 2012.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Desloratadine Actavis je

k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi informace o |éCbé pfipravkem Desloratadine
Actavis naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci
Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2011.

Desloratadine Actavis
Strana 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002435/human_med_001536.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002435/human_med_001536.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

