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Desloratadine ratiopharm (dezloratadin)
A Desloratadine ratiopharm-ra vonatkozo6 attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Desloratadine ratiopharm és milyen betegségek
esetén alkalmazhato6?

A Desloratadine ratiopharm-ot felnétteknél alkalmazzak a kdvetkez6 betegségek tiineteinek
enyhitésére:

e allergias rinitisz (az orrjaratok allergias eredet(i gyulladasa, pl. szénanatha vagy poratka-allergia).

e krénikus idiopatias urtikaria (kiGjulé bérbetegség, amelyhez tobbek kozott viszketés és
csalankittés tarsul), ha azt el6z6leg orvos diagnosztizalta. Az ,idiopatias” azt jelenti, hogy a
betegség oka ismeretlen.

A Desloratadine ratiopharm egy dezloratadin nevl hatéanyagot tartalmazé ,,generikus gyogyszer”. Ez
azt jelenti, hogy a Desloratadine ratiopharm ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan
modon hat mint egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Aerius nevl ,referencia-gyégyszer”.
A generikus gyoégyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban

talalhato.

Hogyan kell alkalmazni a Desloratadine ratiopharm-ot?

A Desloratadine ratiopharm recept nélkil kaphat6, és tabletta formajaban kertl forgalomba.
Az ajanlott adag napi egy tabletta. A kezelés idGtartama a kezelt betegségtdl fuigg.

Ha a tinetek tobb mint 7 napig fennallnak vagy sulyosbodnak, a betegeknek orvoshoz kell fordulniuk.
A Desloratadine ratiopharm alkalmazéasaval kapcsolatban tovabbi informécioért olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Desloratadine ratiopharm?

A Desloratadine ratiopharm hatdéanyaga, a dezloratadin, egy antihisztamin. Azoknak a receptoroknak a
gatlasaval fejti ki hatasat, amelyekhez a hisztamin — a szervezetben allergias tineteket okozé anyag —
altalaban kotédik. A receptorok gatlasakor a hisztamin nem képes kifejteni a hatasat, és ez az allergia
tineteinek csbkkenéséhez vezet.
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Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Desloratadine ratiopharm-ot?

A hatdéanyag el6nyeire és kockazataira irAnyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Aerius-szal, igy ezeket a Desloratadine ratiopharm esetében
nem szikséges megismeételni.

Mint minden gyogyszer esetében, a vallalat a Desloratadine ratiopharm mindségére vonatkozé
vizsgalatokat nyujtott be.

A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgélatot is, amely igazolta a referencia-gyogyszerrel valé bioldgiai
egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor biolégiailag egyenértékl, ha ugyanolyan hatéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar Desloratadine ratiopharm
alkalmazasa?

Mivel a Desloratadine ratiopharm generikus gyogyszer és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gyogyszer el6nyeivel és
kockéazataival.

Miért engedélyezték a Desloratadine ratiopharm forgalomba hozatalat az
EU-ban?

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a
Desloratadine ratiopharm mindségi szempontbol ésszehasonlithaténak és biolégiailag egyenértéklinek
bizonyult az Aerius-szal. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy az Aerius-hoz hasonléan a
Desloratadine ratiopharm el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és a Desloratadine
ratiopharm alkalmazasa az EU-ban engedélyezheto.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Desloratadine ratiopharm
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Desloratadine ratiopharm biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések feltiintetésre kerultek az
alkalmazasi el6irdsban és a betegtajékoztatéban.

A Desloratadine ratiopharm alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informaciokat — hasonléan minden
mas gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Desloratadine ratiopharm alkalmazasaval
osszefliggésben jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Desloratadine ratiopharm-mal kapcsolatos egyéb informéacio

2012. januar 13-an a Desloratadine ratiopharm az Eurdpai Uni6é egész terlletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Desloratadine ratiopharm-mal kapcsolatban tovabbi informéacioé az Eurdpai Gyogyszerigyndkség
honlapjan taladlhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/desloratadine-ratiopharm.

A referencia-gyogyszerre vonatkozo informécié szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 01-2021.
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