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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Dasselta
desloratadin

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Dasselta. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek Dasselta.

Co je liek Dasselta?

Dasselta je liek obsahujuci Ucinna latku desloratadin. Je dostupny vo forme tabliet (5 mg).

Liek Dasselta je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Dasselta je podobny referencnému lieku, ktory
je uz v Eurdpskej tnii (EU) povoleny pod ndzvom Aerius. Viac informécii o generickych liekoch sa
nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Na co sa liek Dasselta pouziva?

Liek Dasselta sa pouziva na zmiernenie symptémov alergickej rinitidy (zapal nosovych ciest spdsobeny
alergiou, napr. sennou nadchou alebo alergiou na roztoce v prachu) alebo urtikarie (kozné ochorenie
spOsobené alergiou, s priznakmi ako su napriklad svrbenie a vyrazky).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Dasselta uziva?

Odporucana davka pre dospelych a dospievajucich (vo veku 12 rokov a starSich) je jedna tableta
jedenkrat denne.

Akym sposobom liek Dasselta ucinkuje?

U¢inna latka lieku Dasselta, desloratadin, je antihistaminikum. Ucinkuje tak, Ze blokuje receptory, na
ktoré sa za normalnych okolnosti viaze histamin, latka v tele, ktora sposobuje alergické priznaky. Ked’
su tieto receptory zablokované, histamin nemdze G&inkovat, ¢o vedie k zmierneniu priznakov alergie.
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Ako bol liek Dasselta skiimany?

KedZe liek Dasselta je genericky liek, Studie u pacientov sa obmedzili na testy na preukazanie jeho
biologickej rovnocennosti s referencnym liekom Aerius. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked' v tele
produkuju rovnaké hladiny Gcinnej latky.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Dasselta?

KedZe liek Dasselta je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referen¢nym liekom, jeho prinosy
a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Dasselta povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU bola preukazana porovnatelna kvalita
a biologickd rovnocennost lieku Dasselta s liekom Aerius. Vybor CHMP preto usudil, Ze tak, ako

v pripade lieku Aerius, jeho prinos je vaési nez identifikované rizika. Vybor odporudil udelit povolenie
na uvedenie lieku Dasselta na trh.

Dalsie informacie o lieku Dasselta

Dfia 28. novembra 2011 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Dasselta na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

UplIné znenie spravy EPAR o lieku Dasselta sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Dasselta, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (stucast
spravy EPAR), alebo sa obrétte na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.
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