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Sammanfattning av EPAR for allmdnheten

Desloratadine Teva
desloratadin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for
Desloratadine Teva. Det forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedémt lakemedlet och
hur den kommit fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkdnnande for férsaljning och sina
rekommendationer om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Desloratadine Teva?

Desloratadine Teva ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen desloratadin. Det finns som
tabletter (5 mg).

Desloratadine Teva ar ett generiskt lakemedel, vilket innebar att det liknar ett referenslakemedel som
redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet ar Aerius. Mer information om generiska lakemedel finns i
dokumentet med fragor och svar har.

Vad anvands Desloratadine Teva for?

Desloratadine Teva ges for lindring av symtom i samband med allergisk rinit (inflammation i
nésvagarna orsakad av en allergi, till exempel hésnuva eller kvalsterallergi) eller urtikaria (en
huddkomma som orsakas av en allergi med symtom som kldda och nasselutslag).

Lakemedlet &r receptbelagt.
Hur anvdnds Desloratadine Teva?

Den rekommenderade dosen for vuxna och unga (12 &r och aldre) ar en tablett en gdng om dagen.
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Hur verkar Desloratadine Teva?

Den aktiva substansen i Desloratadine Teva, desloratadin, ar ett antihistamin. Det verkar genom att
blockera de receptorer som histamin, ett &mne i kroppen som orsakar allergiska symtom, normalt
binder till. Nar receptorerna blockeras kan histaminet inte verka och darfér minskar allergisymtomen.

Hur har Desloratadine Tevas effekt undersokts?

Eftersom Desloratadine Teva ar ett generiskt lakemedel har studierna begransats till tester som visar
att det ar bioekvivalent med referenslakemedlet Aerius. Tva lakemedel ar bioekvivalenta nar de bildar
samma halter av den aktiva substansen i kroppen.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Desloratadine Teva?

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

Varfor har Desloratadine Teva godkants?

CHMP fann att det styrkts att Desloratadine Teva i enlighet med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar
bioekvivalent med Aerius. CHMP fann darfor att fordelarna ar stérre an de konstaterade riskerna,
liksom for Aerius. Kommittén rekommenderade att Desloratadine Teva skulle godkénnas for forsaljning.

Mer information om Desloratadine Teva

Den 24 november 2011 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forséaljning av
Desloratadine Teva som galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Desloratadine Teva finns i sin helhet pa
EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment

Reports. Mer information om behandling med Desloratadine Teva finns i bipacksedeln (ingar ocksa i
EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2011.

Desloratadine Teva
Sida 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002419/human_med_001510.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002419/human_med_001510.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

