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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Desloratadine Actavis
desloratadinas

Sis dokumentas yra vaisto Desloratadine Actavis Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka.
Jame paaigkinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Desloratadine Actavis rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Desloratadine Actavis?

Desloratadine Actavis yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos desloratadino. Jis tiekiamas
tabletémis (po 5 mg).

Desloratadine Actavis yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad jis panasus | referencinj vaistg Aerius,
kurio rinkodaros teisé Europos Sajungoje (ES) jau suteikta. Daugiau informacijos apie generinius
vaistus rasite klausimy, ir atsakymy dokumente dia.

Kas vartojamas Desloratadine Actavis?
Desloratadine Actavis vartojamas alerginio rinito (nosies landy uzdegimo, kurj sukelia alergija,

pavyzdziui, Sienligé arba alergija dulkiy erkéms) arba dilgélinés (alergijos sukeltos odos reakcijos, kai
pasireiskia tokie simptomai kaip niezéjimas ir bérimas) simptomams palengvinti.

Sio vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Desloratadine Actavis?

Rekomenduojama dozé suaugusiesiems ir paaugliams (12 mety ir vyresniems) - 5 mg kartg per para.
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Kaip veikia Desloratadine Actavis?

Desloratadine Actavis veiklioji medziaga desloratadinas yra antihistaminas. Jis slopina receptorius, prie
kuriy paprastai prisijungia organizmo alergines reakcijas sukelianti medziaga histaminas. Uzblokavus
receptorius, histaminas tampa neveiksmingas ir dél to silpnéja alergijos simptomai.

Kaip buvo tiriamas Desloratadine Actavis?

Kadangi Desloratadine Actavis yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti Sio vaisto biologiniam
ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui Aerius jrodyti. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai juos
vartojant organizme susidaro tokia pati veikliosios medziagos koncentracija.

Kokia yra Desloratadine Actavis nauda ir rizika?

Kadangi Desloratadine Actavis yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Desloratadine Actavis buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Desloratadine Actavis yra panasios kokybés
kaip Aerius ir yra jam biologiskai ekvivalentiSkas. Todél CHMP laikési nuomoneés, kad, kaip ir Aerius, Sio
vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatyta rizikq. Komitetas rekomendavo suteikti Desloratadine
Actavis rinkodaros teise.

Kita informacija apie Desloratadine Actavis:

Europos Komisija 2012 m. sausio 13 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Desloratadine
Actavis rinkodaros teise.

ISsamy Desloratadine Actavis EPAR galima rasti Agentlros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau

informacijos apie gydyma Desloratadine Actavis rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba
teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti Agentiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2011-12.
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