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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Desloratadine Actavis
desloratadyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Desloratadine Actavis. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit przeprowadzone badania w celu ustalenia opinii, ha podstawie
ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie produktu Desloratadine Actavis do obrotu, oraz zalecen
w sprawie stosowania leku.

Co to jest Desloratadine Actavis?

Desloratadine Actavis jest lekiem, ktdry zawiera substancje czynna desloratadyne. Lek jest dostepny w
postaci tabletek (5 mg).

Desloratadine Actavis jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze Desloratadine Actavis jest podobny do
leku referencyjnego o nazwie Aerius, ktory jest juz zarejestrowany w Unii Europejskiej (UE). Wiecej
informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu stosuje sie Desloratadine Actavis?

Desloratadine Actavis stosuje sie w celu ztagodzenia objawow alergicznego zapalenia btony sluzowej
nosa (zapalenie przewoddéw nosowych spowodowane alergig, na przyktad katarem siennym lub alergiq
na roztocza) lub pokrzywki idiopatycznej (choroba skéry wywotana przez alergie, ktérej objawy
obejmujg swiad i wysypke).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac Desloratadine Actavis?

Zalecana dawka dla oséb dorostych i mtodziezy (w wieku od 12. roku zycia) wynosi 5 mg raz na dobe.
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Jak dziata Desloratadine Actavis?

Substancja czynna leku Desloratadine Actavis, desloratydyna, jest lekiem przeciwhistaminowym. Dziata
ona poprzez zablokowanie receptorow, ktore zazwyczaj wigza histamine - substancje wywotujacg
objawy alergii w organizmie. Po zablokowaniu receptoréw, histamina nie moze wywiera¢ swojego
dziatania, co powoduje zmniejszenie nasilenia objawdw alergicznych.

Jak badano Desloratadine Actavis?

Poniewaz Desloratadine Actavis jest lekiem generycznym, badania u pacjentédw ograniczono do testow
majacych okresli¢, czy lek jest bioréwnowazny w stosunku do leku referencyjnego o nazwie Aerius.
Dwa leki sq biorownowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji
czynnej w organizmie.

Jakie sa korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku Desloratadine
Actavis?

Poniewaz Desloratadine Actavis jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i zagrozenia jak w
przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Desloratadine Actavis?

CHMP uznat, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, ze lek Desloratadine Actavis charakteryzuje sie
poréwnywalng jakoscig i jest biorownowazny w stosunku do leku Aerius. Dlatego tez CHMP wyrazit
opinie, ze - podobnie jak w przypadku leku Aerius - korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet
zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku Desloratadine Actavis do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Desloratadine Actavis

W dniu 13 stycznia 2012 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku
Desloratadine Actavis do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Desloratadine Actavis znajduje sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Desloratadine
Actavis nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego znajduje sie rowniez na stronie internetowej
Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 12-2011.
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