
 

 
 
7 Westferry Circus ● Canary Wharf ● London E14 4HB ● United Kingdom 
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416   
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu  An agency of the European Union   
 

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged. 
 

EMEA/H/C/002404 

Julkinen EPAR-yhteenveto 

Desloratadine Actavis 
desloratadiini 

Tämä asiakirja on tiivistelmä Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee 
lääkevalmistetta nimeltä Desloratadine Actavis. Tekstissä selitetään, miten lääkevalmistekomitea 

(CHMP) on arvioinut lääkettä ja päätynyt myyntiluvan myöntämistä puoltavaan lausuntoon sekä 

suosituksiin Desloratadine Actavisin käytön ehdoista. 

 

Mitä Desloratadine Actavis on? 

Desloratadine Actavis on lääke, jonka vaikuttava aine on desloratadiini. Sitä saa tabletteina (5 mg).  

Desloratadine Actavis on ns. geneerinen lääke. Tämä tarkoittaa sitä, että Desloratadine Actavis on 

samanlainen kuin alkuperäislääke Aerius, jolla on jo voimassaoleva myyntilupa EU:n alueella. 

Lisätietoja geneerisistä lääkkeistä on kysymyksiä ja vastauksia sisältävässä asiakirjassa tässä. 

Mihin Desloratadine Actavista käytetään? 

Desloratadine Actavista käytetään allergisen nuhan (allergian, esimerkiksi heinäkuumeen tai 

pölypunkkiallergian aiheuttama nenäontelon tulehdus) tai nokkosihottuman (allergian aiheuttama 

ihosairaus, jonka oireita ovat kutina ja nokkospaukamat) oireiden lievittämiseen. 

Lääkettä saa vain lääkärin määräyksestä. 

Miten Desloratadine Actavista käytetään? 

Suositeltu annos aikuisilla ja yli 12-vuotiailla nuorilla on 5 mg kerran päivässä. 

Miten Desloratadine Actavis vaikuttaa? 

Desloratadine Actavisin vaikuttava aine desloratadiini on antihistamiini. Se vaikuttaa salpaamalla 

reseptorit, joihin histamiini (allergisia oireita aiheuttava elimistössä esiintyvä aine) yleensä kiinnittyy. 

Kun reseptorit on salvattu, histamiini ei voi vaikuttaa, mikä vähentää allergian oireita. 

http://www.ema.europa.eu/docs/fi_FI/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf
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Miten Desloratadine Actavista on tutkittu? 

Koska Desloratadine Actavis on geneerinen lääke, potilastutkimukset ovat rajoittuneet kokeisiin sen 

biologisen samanarvoisuuden osoittamiseksi Aerius-alkuperäisvalmisteeseen nähden. Kaksi lääkettä 

ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman määrän vaikuttavaa ainetta elimistössä. 

Mitkä ovat Desloratadine Actavisin edut ja riskit? 

Koska Desloratadine Actavis on geneerinen lääkevalmiste ja biologisesti samanarvoinen 

alkuperäislääkkeeseen nähden, sen etujen ja riskien katsotaan olevan samat kuin alkuperäislääkkeen. 

Miksi Desloratadine Actavis on hyväksytty? 

Lääkevalmistekomitea katsoi, että Desloratadine Actavisin on Euroopan unionin vaatimusten 

mukaisesti osoitettu olevan laadullisesti ja biologisesti samanarvoinen Aerius-valmisteen kanssa. Näin 

ollen komitea katsoi, että Aerius-valmisteen tavoin sen edut ovat havaittuja riskejä suuremmat. 

Komitea suositteli, että Desloratadine Actavista varten annetaan myyntilupa. 

Muuta tietoa Desloratadine Actavisista 

Euroopan komissio myönsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Desloratadine 

Actavista varten 13. tammikuuta 2012. 

Desloratadine Actavista koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston 

verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public 

Assessment Reports. Lisätietoja Desloratadine Actavis -hoidosta saa pakkausselosteesta (sisältyy myös 

EPAR-lausuntoon) tai lääkäriltä tai apteekista. 

Myös alkuperäislääkevalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston 

verkkosivustolla. 

Tämä yhteenveto päivitettiin viimeksi 12-2011. 

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

