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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Desloratadine Actavis
desloratidins

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Desloratadine
Actavis. Taja ir paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms

sniegt pozitivu atzinumu par redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Desloratadine
Actavis lietoSanu.

Kas ir Desloratadine Actavis?

Desloratadine Actavis ir zales, kas satur aktivo vielu desloratidinu. Tas ir pieejamas tablesu veida (5
mg).

Desloratadine Actavis ir “genériskas zales”. Tas nozimég, ka Desloratadine Actavis ir lidzigas ,atsauces
zalém”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Aerius. Plasaka informacija par
genériskam zalém ir atrodama jautdjumu un atbilzu dokumenta Seit.

Kapeéc lieto Desloratadine Actavis?

Desloratadine Actavis lieto alerdiska rinita (alergijas, pieméram, siena drudza vai putek|u érciSu
alerdijas izraisita deguna iekaisuma) vai natrenes (alerdijas izraisita adas slimiba, ar simptomiem, kas
ietver niezi un izsitumus) simptomu atvieglosanai.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Desloratadine Actavis?

Ieteicama deva pieaugusiem un pusaudziem (no 12 gadu vecuma) ir 5 mg vienreiz diena.
Ka Desloratadine Actavis darbojas?

Desloratadine Actavis aktiva viela desloratidins ir antihistamina lidzeklis. Desloratadins darbojas,
blok&jot receptorus, pie kuriem parasti saistas histamins - viela organisma, kas izsauc alergijas
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simptomus. Kad Sie receptori ir blokéti, histamina iedarbiba nevar izpausties, un tas samazina alergijas
simptomus.

Ka noriteja Desloratadine Actavis izpete?

Ta ka Desloratadine Actavis ir genériskas zales, pétijumos ar pacientiem parbaudija tikai So zalu
bioekvivalenci atsauces zalém Aerius. Divas zales uzskata par biologiski lldzvértigam, ja tas organisma

nodrosina vienadu aktivas vielas limeni.
Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot Desloratadine Actavis?

Ta ka Desloratadine Actavis ir Jenériskas zales un ir bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un
riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapeéc Desloratadine Actavis tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita Desloratadine Actavis kvalitates lidzvértiba un
bioekvivalence zalém Aerius. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka Aerius gadijuma, ieguvumi parsniedz
identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt Desloratadine Actavis redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Desloratadine Actavis.

Eiropas Komisija 2012. gada 13. janvari izsniedza Desloratadine Actavis redistracijas apliecibu, kas
deriga visa Eiropas Savieniba.

Pilns Desloratadine Actavis EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Desloratadine Actavis pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistama,

sazinoties ar arstu vai farmaceitu.
Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari ir pieejams agentiiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pede€jo reizi atjauninaja 12.2011.
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