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Desloratadina ratiopharm (desloratading)
Prezentare generala a Desloratadinei ratiopharm si a motivelor autorizarii
sale in UE

Ce este Desloratadina ratiopharm si pentru ce se utilizeaza?

Desloratadina ratiopharm este un medicament utilizat la adulti pentru tratarea simptomelor
urmatoarelor afectiuni:

e rinita alergica (inflamarea cailor nazale provocata de o alergie, de exemplu guturaiul de fan sau
alergia la acarieni).

e urticarie idiopatica cronica (o afectiune recurentd a pielii cu simptome intre care mancarime si

A

urticarie), diagnosticata de un medic. ,Idiopatica” inseamna ca nu se cunoaste cauza bolii.

Desloratadina ratiopharm contine substanta activa desloratadina si este un ,,medicament generic”.

Acest lucru inseamna ca Desloratadina ratiopharm contine aceeasi substanta activa si actioneaza in
acelasi mod cu ,,medicamentul de referinta” autorizat deja in UE, denumit Aerius. Pentru mai multe
informatii despre medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Desloratadina ratiopharm?

Desloratadina ratiopharm se poate obtine fara prescriptie medicala. Medicamentul este disponibil sub
forma de comprimate.

Doza recomandata este de un comprimat o data pe zi. Durata tratamentului depinde de afectiunea
tratata.

Daca simptomele persista mai mult de 7 zile sau se agraveaza, pacientii trebuie sa consulte medicul.
Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Desloratadinei ratiopharm, cititi prospectul sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Desloratadina ratiopharm?

Substanta activa din Desloratadina ratiopharm, desloratadina, este un antihistaminic. Actioneaza
blocand receptorii de care se leaga in mod normal histamina, o substanta din organism care cauzeaza
simptome alergice. Cand receptorii sunt blocati, histamina nu-si mai face efectul, ceea ce duce la
reducerea simptomelor de alergie.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us o
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact  Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union e

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/medicine-qa/questions-answers-generic-medicines_ro.pdf

Cum a fost studiata Desloratadina ratiopharm?

Studiile privind beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizarilor autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta, Aerius, si nu este necesara repetarea acestora pentru
Desloratadina ratiopharm.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea
Desloratadinei ratiopharm.

De asemenea, compania a efectuat un studiu care demonstreaza cd acest medicament este
»bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Douda medicamente sunt bioechivalente atunci cand
elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi
efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Desloratadina ratiopharm?

Avand in vedere ca Desloratadina ratiopharm este un medicament generic si este bioechivalent cu
medicamentul de referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizata Desloratadina ratiopharm Tn UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat cd, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Desloratadina ratiopharm are o calitate comparabila si este bioechivalenta cu Aerius.
Prin urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Aerius, beneficiile Desloratadinei ratiopharm
sunt mai mari decéat riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Desloratadinei
ratiopharm?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si m3suri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Desloratadinei ratiopharm, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Desloratadinei ratiopharm sunt
monitorizate continuu. Reactiile adverse raportate pentru Desloratadina ratiopharm sunt evaluate cu
atentie si sunt luate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Desloratadina ratiopharm

Desloratadina ratiopharm a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 13
ianuarie 2012.

Informatii suplimentare cu privire la Desloratadina ratiopharm sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/desloratadine-ratiopharm.

De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi gasite informatii despre medicamentul de referinta.

Aceasta prezentare generald a fost actualizata ultima data in 01-2021.
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