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Sammanfattning av Desloratadine ratiopharm och varfér det ar godkant inom
EU

Vad ar Desloratadine ratiopharm och vad anvands det for?

Desloratadine ratiopharm ar ett lakemedel som ges till vuxna for att behandla symtom vid féljande
sjukdomar:

e Allergisk rinit (inflammation i nasgangarna som orsakas av en allergi, till exempel hdsnuva eller
allergi mot dammkvalster).

e Kronisk idiopatisk urtikaria (en aterkommande huddkomma som medfor symtom sasom klada och
nasselutslag) som diagnostiserats av ldkare. Idiopatisk innebéar att orsaken till sjukdomen ar
okéand.

Desloratadine ratiopharm innehaller den aktiva substansen desloratadin och ar ett generiskt
lakemedel. Det innebar att Desloratadine ratiopharm innehéaller samma aktiva substans och verkar pa
samma satt som ett “referensldkemedel” som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet &r Aerius.
Mer information om generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvands Desloratadine ratiopharm?

Desloratadine ratiopharm ar receptfritt. Lakemedlet finns som tabletter.

Rekommenderad dos ar en tablett en gang dagligen. Behandlingstiden beror pa vilken sjukdom som
behandlas.

Om symtomen kvarstar i mer an 7 dagar eller forvarras bor patienten soka lakarhjalp. Fér mer
information om hur du anvander Desloratadine ratiopharm, 1as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Desloratadine ratiopharm?

Den aktiva substansen i Desloratadine ratiopharm, desloratadin, ar ett antihistamin. Det verkar genom
att blockera de receptorer som histamin, ett amne i kroppen som orsakar allergisymtom, normalt
binder till. Nar receptorerna blockeras kan histaminet inte verka och darfér minskar allergisymtomen.
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Hur har Desloratadine ratiopharms effekt undersokts?

Fordelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkédnda anvandningar har redan studerats
for referensldkemedlet, Aerius, och behéver inte studeras igen for Desloratadine ratiopharm.

Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata for Desloratadine ratiopharm.
Foretaget har ocksa visat i en studie att det ar "bioekvivalent” med referenslakemedlet. Tva lakemedel
ar bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvéntas
darmed ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Desloratadine ratiopharm?

Eftersom Desloratadine ratiopharm ar ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med
referenslakemedlet anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedIet.

Varfor ar Desloratadine ratiopharm godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Desloratadine ratiopharm i enlighet
med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Aerius. Myndigheten fann darfor att
fordelarna med Desloratadine ratiopharm ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom for Aerius, och
att lakemedlet kan godkéannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Desloratadine
ratiopharm?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvdndning av Desloratadine ratiopharm har tagits med i produktresumén
och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Desloratadine ratiopharm
kontinuerligt. Biverkningar som har rapporterats for Desloratadine ratiopharm utvarderas noggrant och
nodvandiga atgarder vidtas for att skydda patienter.

Mer information om Desloratadine ratiopharm

Den 13 januari 2012 beviljades Desloratadine ratiopharm ett godk&nnande for forséljning som galler i
hela EU.

Mer information om Desloratadine ratiopharm finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/desloratadine-ratiopharm.

Information om referenslakemedlet finns ocksa pa4 EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2021.
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