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Povzetek EPAR za javnost

Desloratadine Actavis
desloratadin

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Desloratadine Actavis.
Pojasnjuje, kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil zdravilo
Desloratadine Actavis, na podlagi Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za promet z njim
in priporocila glede pogojev njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Desloratadine Actavis?

Desloratadine Actavis je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino desloratadin. Na voljo je v obliki
tablet (5 mq).

Desloratadine Actavis je ,generi¢no zdravilo®. To pomeni, da je podobno ,referen¢cnemu zdravilu“, ki je
ze odobreno v Evropski uniji (EU), in sicer zdravilu Aerius. Za vec¢ informacij o generi¢nih zdravilih si
oglejte dokument z vprasanji in odgovori, ki je na voljo tukaj.

Za kaj se zdravilo Desloratadine Actavis uporablja?
Zdravilo Desloratadine Actavis se uporablja za lajsanje simptomov alergijskega rinitisa (vnetja nosne

votline, ki ga povzroci alergija, na primer seneni nahod ali alergija na prsice) ali urtikarije (bolezni
koZe, ki jo povzroca alergija in katere simptomi vkljucujejo srbenje in izpuscaje).

Zdravilo se dobi samo na recept.

Kako se zdravilo Desloratadine Actavis uporablja?

Priporo¢eni odmerek za odrasle in mladostnike (stare 12 let in vec) je 5 mg enkrat na dan.
Kako zdravilo Desloratadine Actavis deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Desloratadine Actavis je desloratadin, ki je antihistaminik. Desloratadin
deluje kot zaviralec receptorjev, na katere se obiajno veze histamin, tj. snov v telesu, ki povzroca
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alergijske simptome. Ce so receptorji blokirani, histamin ne more ucinkovati, zaradi Cesar se simptomi
alergije zmanjsajo.

Kako je bilo zdravilo Desloratadine Actavis raziskano?

Ker je zdravilo Desloratadine Actavis generi¢no zdravilo, so bile Studije pri bolnikih omejene na
preskuse za ugotavljanje, ali je biolosko enakovredno referen¢nemu zdravilu Aerius. Dve zdravili sta
biolosko enakovredni, kadar dosegata enake ravni zdravilne ucinkovine v telesu.

Kaksne so koristi in tveganja, povezani z zdravilom Desloratadine Actavis?

Ker je zdravilo Desloratadine Actavis generi¢no zdravilo in je biolosko enakovredno referenénemu
zdravilu, so koristi in tveganja enaki kot pri referen¢nem zdravilu.

Zakaj je bilo zdravilo Desloratadine Actavis odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je zakljucil, da je bilo v skladu z zahtevami EU
dokazano, da ima zdravilo Desloratadine Actavis primerljivo raven kakovosti kot zdravilo Aerius ter da
mu je biolosko enakovredno. Zato je CHMP menil, da njegove Kkoristi, tako kot pri zdravilu Aerius,
odtehtajo znana tveganja. Odbor je zato priporocil, da se za zdravilo Desloratadine Actavis odobri
dovoljenje za promet.

Druge informacije o zdravilu Desloratadine Actavis

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Desloratadine Actavis, veljavho po vsej
Evropski uniji, odobrila dne 13. januarja 2012.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Desloratadine Actavis je na voljo
na spletni strani agencije ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports. Za vec¢ informacij o zdravljenju z zdravilom Desloratadine Actavis preberite navodilo za
uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za referenno zdravilo je na voljo na spletni
strani agencije.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 12-2011.
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