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Desloratadine ratiopharm (desloratadin)
Pregled informacija o lijeku Desloratadine ratiopharm i zasto je odobren u
EU-u

Sto je Desloratadine ratiopharm i za 5to se koristi?

Desloratadine ratiopharm je lijek koji se primjenjuje u odraslih za ublaZzavanje simptoma sljedeéih
stanja:

e alergijskog rinitisa (upale nosnih putova prouzrocene alergijom, primjerice peludnom groznicom ili
alergijom na grinje)

e kronicne idiopatske urtikarije (uCestalih promjena na koZi sa simptomima poput svrbeza i osipa),
koju je dijagnosticirao lije¢nik. ,Idiopatska” znaci da uzrok bolesti nije poznat.

Desloratadine ratiopharm sadrzi djelatnu tvar desloratadin te je , genericki lijek”. To znaci da
Desloratadine ratiopharm sadrzi istu djelatnu tvar i djeluje na jednak nacin kao i ,referentni lijek” koji
je ve¢ odobren u EU-u pod nazivom Aerius. Vide informacija o generickim lijekovima potrazite u
dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Kako se Desloratadine ratiopharm primjenjuje?

Desloratadine ratiopharm izdaje se samo na recept. Lijek je dostupan u obliku tableta.
Preporucena doza je jedna tableta jedanput na dan. Trajanje terapije ovisi o stanju koje se lijeci.

Ako simptomi potraju duze od 7 dana ili se pogor3aju, bolesnici trebaju potraziti lijecCnicki savjet. Za
vige informacija o primjeni lijeka Desloratadine ratiopharm procitajte uputu o lijeku odnosno obratite
se lijeCniku ili ljekarniku.

Kako djeluje Desloratadine ratiopharm?

Djelatna tvar lijeka Desloratadine ratiopharm, desloratadin, je antihistaminik. Djeluje blokirajuci
receptore na koje se obi¢no vezuje histamin, tvar u tijelu koja uzrokuje alergijske simptome. Ako su
receptori blokirani, histamin ne moze djelovati, a to rezultira ublazavanjem simptoma ili alergije.

Kako je Desloratadine ratiopharm ispitivan?

Ispitivanja koristi i rizika od djelatne tvari u odobrenim primjenama vec su provedena s referentnim
lijekom Aerius i stoga ih nije potrebno ponavljati za lijek Desloratadine ratiopharm.
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Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila ispitivanja kakvoce lijeka Desloratadine ratiopharm.

Tvrtka je takoder provela ispitivanje koje je pokazalo da je lijek ,bioekvivalentan” referentnom lijeku.
Dva su lijeka bioekvivalentna ako u tijelu postizu iste razine djelatne tvari i stoga se o¢ekuje da imaju
isti ucinak.

Koje su koristi i rizici od lijeka Desloratadine ratiopharm?

Buduci da je lijek Desloratadine ratiopharm genericki lijek te da je bioekvivalentan referentnom lijeku,
smatra se da su njegove koristi i rizici isti kao i oni referentnog lijeka.

Zasto je Desloratadine ratiopharm odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljudila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, potvrdeno da lijek
Desloratadine ratiopharm posjeduje usporedivu razinu kakvoce i da je bioekvivalentan lijeku Aerius.
Stoga je stav Agencije da koristi od lijeka Desloratadine ratiopharm, kao i od lijeka Aerius, nadmasuju
identificirane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Desloratadine ratiopharm?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Desloratadine ratiopharm nalaze se u saZetku opisa svojstava lijeka i u uputi
o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Desloratadine ratiopharm kontinuirano se prate.
Nuspojave prijavljene za lijek Desloratadine ratiopharm paZljivo se procjenjuju i poduzimaju se
potrebne mjere za zaStitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Desloratadine ratiopharm

Lijek Desloratadine ratiopharm dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od
13. sijeCnja 2012.

Vise informacija o lijeku Desloratadine ratiopharm dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/desloratadine-ratiopharm.

Informacije o referentnom lijeku takoder se nalaze na internetskim stranicama Agencije.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 01. 2021.
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