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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Desloratadine Actavis
dezloratadin

Ez a Desloratadine Actavis-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdganak (CHMP) a gydgyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Desloratadine Actavis alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusd gydgyszer a Desloratadine Actavis?

A Desloratadine Actavis egy dezloratadin nev( hatéanyagot tartalmazoé gyogyszer. Tabletta formajaban
kaphato (5 mg).

A Desloratadine Actavis , generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Desloratadine Actavis
megegyezik egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Aerius nevl ,referencia-gydgyszerrel”. A
generikus gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok ebben a kérdés-valasz dokumentumban
talalhaték.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Desloratadine Actavis ?

A Desloratadine Actavis-t az allergias rinitisz (az orrjaratok allergias eredet( gyulladasa, pl. szénanatha
vagy poratka-allergia) vagy az urtikaria (allergias eredetl bGrbetegség, viszketéssel és hdolyagos
kittésekkel) tlineteinek enyhitésére alkalmazzak.

A gydgyszer csak receptre kaphaté.
Hogyan kell alkalmazni a Desloratadine Actavis-t?

Ajanlott adagja felnGtteknek és (12 éves vagy annal idésebb) serdiil6knek 5 mg naponta egyszer.
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Hogyan fejti ki hatasat a Desloratadine Actavis?

A Desloratadine Actavis hatéanyaga, a dezloratadin, egy antihisztamin. A dezloratadin azoknak a
receptoroknak a gatlasaval fejti ki hatasat, amelyekhez a hisztamin - a szervezetben el6forduld,
allergias tlineteket okozé anyag - altalaban kotodik. A receptorok blokkolasakor a hisztamin nem
képes kifejteni a hatasat, és ez az allergia tiineteinek cstkkenéséhez vezet.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Desloratadine Actavis-t?

Mivel a Desloratadine Actavis generikus gyogyszer, a vizsgalatok olyan tesztek elvégzésére
korlatozédtak, amelyek alapjan meg lehet allapitani, hogy bioldgiailag egyenértékii-e a referencia-
gydgyszerrel, az Aerius-szal. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértéki, ha ugyanolyan mennyiségi
hatéanyagot eredményeznek a szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Desloratadine Actavis
alkalmazasa?

Mivel a Desloratadine Actavis generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-
gydgyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekintend6k a referencia-gydgyszer el6nyeivel és
kockazataival.

Miért engedélyezték a Desloratadine Actavis forgalomba hozatalat?

A CHMP az EU kovetelményeivel 6sszhangban ugy itélte meg, hogy a Desloratadine Actavis mindségi
szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult az Aerius-szal. Ezért a
CHMP-nek az volt a véleménye, hogy az Aerius-hoz hasonldan, az elénydok meghaladjak az azonositott
kockazatokat. A bizottsdg javasolta a Desloratadine Actavis-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély
kiadasat.

A Desloratadine Actavis-szal kapcsolatos egyéb informacio:

2012. januar 13-an az Eurdpai Bizottsag a Desloratadine Actavis-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai
Unid egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Desloratadine Actavis-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhaté:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a
Desloratadine Actavis-szal torténé kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van szliksége, olvassa
el a (szintén az EPAR részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosdhoz vagy
gydgyszerészéhez!

A referencia-gydgyszerre vonatkozo teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynékség weboldalan.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 12-2011.
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