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Desloratadine ratiopharm (desloratadinum)
Pfehled pro pripravek Desloratadine ratiopharm a proc¢ byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Desloratadine ratiopharm a k ¢emu se pouziva?

Pripravek Desloratadine ratiopharm je léCivy pripravek, ktery se pouziva u dospélych ke zmirnéni
ptiznakl t&chto onemocnéni:

o alergicka ryma (zanét nosnich dutin v disledku alergie, napfiklad senné rymy ¢&i alergie na
prachové roztoce),

e chronicka idiopaticka urtikarie (opakujici se onemocnéni kiiZze, mezi jeho? pfiznaky pat¥i svédéni a
koprivkové pupeny) diagnostikovana lékarem. , ldiopatickd“ znamena, Ze pricina tohoto
onemocnéni neni znama.

Pripravek Desloratadine ratiopharm obsahuje |éCivou latku desloratadin a je to ,,generikum®. Znamena

to, ze pripravek Desloratadine ratiopharm obsahuje stejnou Ié¢ivou latku a G&inkuje stejnym zplsobem
jako ,referencni I1éCivy pripravek®, ktery je jiz v EU registrovan, a sice pripravek Aerius. Vice informaci

o generikach naleznete v pfislusSném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Desloratadine ratiopharm pouziva?

Vydej pripravku Desloratadine ratiopharm mozny bez Iékafského predpisu. LéCivy pripravek je
dostupny ve formé tablet.

Doporucena davka je jedna tableta jednou denné. Délka |éCby zavisi na Ié¢eném onemocnéni.

Pokud pfiznaky pretrvavaji déle nez 7 dni nebo se zhor3uji, pacient se ma poradit s |ékafem. Vice
informaci o pouzivani pfipravku Desloratadine ratiopharm naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého Iékafe Ci lékarnika.

Jak pFipravek Desloratadine ratiopharm ptlisobi?

Léc&iva latka v pripravku Desloratadine ratiopharm, desloratadin, je antihistaminikum. PUsobi tak, ze

blokuje receptory, na které se b&zné vaze histamin, coz je latka zpUsobujici v téle alergické ptiznaky.
Pokud jsou tyto receptory blokovany, histamin takto pdsobit nem{ze, co? vede ke zmirnéni priznakd

alergie.
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Jak byl pripravek Desloratadine ratiopharm zkouman?

Studie ptinosl a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvaleném poufziti jiz byly provedeny s referenénim légivym
pfipravkem Aerius, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Desloratadine ratiopharm.

Stejné jako u viech lé&ivych pripravkd provedla spoleénost studie kvality pripravku Desloratadine
ratiopharm.

Spolec¢nost také provedla studii, ktera prokazala, Ze je pfipravek ,bioekvivalentni* s referen¢nim
IéCivym pripravkem. Dva léCivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny Iécivé
latky v téle, a proto se o¢ekava, ze budou mit stejny Ucinek.

Jaké jsou pFinosy a rizika pfFipravku Desloratadine ratiopharm?

Jelikoz prFipravek Desloratadine ratiopharm je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim
IéCivym pFipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s prinosy a riziky referenc¢niho 1écivého
pripravku.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Desloratadine ratiopharm registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Desloratadine ratiopharm je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni

s pripravkem Aerius. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Aerius pfinosy
ptipravku Desloratadine ratiopharm prevysuji zjit&na rizika, a miZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Desloratadine ratiopharm?

Do souhrnu Udajl o pfipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatieni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Desloratadine ratiopharm, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u v&ech Ié&ivych pfipravkd jsou tdaje o pouzivani pFipravku Desloratadine ratiopharm pribé&zné
sledovany. Nezadouci Uc¢inky nahla3ené v souvislosti s pfipravkem Desloratadine ratiopharm jsou
peclivé hodnoceny a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pFipravku Desloratadine ratiopharm

Pripravku Desloratadine ratiopharm bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 13. ledna
2012.

Dal3i informace o pripravku Desloratadine ratiopharm jsou k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/desloratadine-ratiopharm.

Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim Iécivém
pripravku.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 01-2021.
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