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Desloratadine ratiopharm (desloratadin)
Oversigt over Desloratadine ratiopharm, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Desloratadine ratiopharm, og hvad anvendes det til?

Desloratadine ratiopharm er et leegemiddel, der anvendes hos voksne til behandling af symptomerne
pa fglgende sygdomme:

e allergisk rhinitis (allergiforarsaget inflammation af naesegangene, f.eks. hgfeber eller
stgvmideallergi).

e Kronisk idiopatisk urticaria (en tilbagevendende hudsygdom med symptomer som klge og
neeldefeber), der er diagnosticeret af en leege. "ldiopatisk™" betyder, at sygdommens arsag er
ukendt.

Desloratadine ratiopharm indeholder det aktive stof desloratadin og er et "generisk leegemiddel”. Det
betyder, at Desloratadine ratiopharm indeholder det samme aktive stof og virker pad samme made som
et "referenceleegemiddel”, som allerede er godkendt i EU, og som hedder Aerius. Der kan indhentes
yderligere oplysninger om generiske laegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvordan anvendes Desloratadine ratiopharm?

Desloratadine ratiopharm fas uden recept. Leegemidlet fds som tabletter.

Den anbefalede dosis er én tablet én gang dagligt. Behandlingens varighed afhaenger af, hvilken lidelse
der behandles.

Hvis symptomerne varer ved mere end en uge eller forvaerres, bgr patienterne sgge laegehjeelp. Hvis
du gnsker mere information om anvendelsen af Desloratadine ratiopharm, kan du leese indleegssedlen
eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Desloratadine ratiopharm?

Det aktive stof i Desloratadine ratiopharm, desloratadin, er et antihistamin. Det virker ved at blokere
de receptorer, som histamin (et stof i kroppen, der fremkalder allergiske symptomer) normalt binder
sig til. Nar receptorerne blokeres, mister histaminet sin virkning, og allergisymptomerne mindskes.

Hvordan blev Desloratadine ratiopharm undersggt?

Der er allerede foretaget studier af det aktive stofs fordele og risici ved godkendt brug med
referencelsegemidlet, Aerius, og de behgver ikke at blive gentaget for Desloratadine ratiopharm.
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Som for alle leegemidler har virksomheden fremlagt studier af kvaliteten af Desloratadine ratiopharm.
Virksomheden har ogsa udfgrt et studie, der har vist, at det er "bioaekvivalent" med
referencelaegemidlet. To laegemidler er bioaekvivalente, nar de giver de samme niveauer af det aktive
stof i kroppen, og de derfor forventes at have samme effekt.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Desloratadine ratiopharm?

Da Desloratadine ratiopharm er et generisk laeegemiddel og er bioaekvivalent med referencelsegemidlet,
anses dets fordele og risici for at veere de samme som for referenceleegemidlet.

Hvorfor er Desloratadine ratiopharm godkendt i EU?

Det Europeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Desloratadine ratiopharm er af sammenlignelig kvalitet og er bioaekvivalent med Aerius. Det var
derfor agenturets opfattelse, at fordelene ved Desloratadine ratiopharm opvejer de identificerede risici
som for Aerius, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Desloratadine ratiopharm?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Desloratadine ratiopharm.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Desloratadine ratiopharm lgbende overvaget.
De indberettede bivirkninger ved Desloratadine ratiopharm vurderes omhyggeligt, og der treeffes de
ngdvendige forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Desloratadine ratiopharm

Desloratadine ratiopharm modtog en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union den 13. januar 2012.

Yderligere information om Desloratadine ratiopharm findes p& agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/desloratadine-ratiopharm.

Information om referenceleegemidlet findes ogsa pa agenturets websted.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 01-2021.
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