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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vur r@rapport (EPAR) for Ribavirin
Mylan. Det forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennes MP) vurderede leegemidlet og

ndede frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en mar gstilladelse og til sine
anbefalinger om anvendelsesbetingelserne for Ribavirin M)b

&

Ribavirin Mylan er et laeegemiddel, der inde et aktive stof ribavirin. Det fas som hvide kapsler
(200 mQ). .

Hvad er Ribavirin Mylan?

Ribavirin Mylan er et ‘generisk Iaeg@’. Det betyder, at Ribavirin Mylan er identisk med et
‘referencelsegemiddel’, som alleg
Der kan indhentes yderligew (

svar her. @

Hvad anvendegRN\Davirin Mylan til?

godkendt i Den Europeeiske Union (EU), og som hedder Rebetol.
nger om generiske laegemidler i dokumentet med spgrgsmal og

ndes til behandling af patienter i alderen 3 ar eller aeldre med langvarig hepatitis C

ar virket.

Laegemidlet udleveres kun efter recept.
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Hvordan anvendes Ribavirin Mylan?

Behandlingen med Ribavirin Mylan bgr iveerksaettes og overvages af en leege med erfaring i behandling

af patienter med langvarig hepatitis C. Dosis af Ribavirin Mylan beregnes efter patientens legemsvaegt

og er mellem tre og syv kapsler dagligt. Laegemidlet ma kun tages af patienter, der vejer mindst 47 kg.
Ribavirin Mylan tages sammen med maltiderne hver dag, fordelt pa to doser (morgen og aften).
Behandlingens varighed afhaenger af patientens tilstand og reaktion pa behandlingen og er mellem

seks maneder og ét ar. 1 tilfeelde af bivirkninger kan det vaere ngdvendigt at justere dosis. De \
naermere oplysninger fremgar af indleegssedlen. @

Hvordan virker Ribavirin Mylan? é
Det aktive stof i Ribavirin Mylan, ribavirin, er et antiviralt middel, der tilhgrer gruppen af
nukleosidanaloger. Ribavirin Mylan menes at gribe ind i produktionen eller virkningen It DNA og
RNA, som er ngdvendige for virussets overlevelse og formering. Anvendt alene er n Mylan uden

virkning med hensyn til at udrydde hepatitis C-virus i kroppen.

Hvordan blev Ribavirin Mylan undersggt? @'

Da Ribavirin Mylan er et generisk leegemiddel, har patlentunderszgelg eeret begreenset til at
pavise, at det er biozekvivalent med referencelaegemidlet Rebetol
nar de danner den samme maeengde af det aktive stof i kroppe

gemidler er bioesekvivalente,

Hvilken fordel og risiko er der forbundet ibavirin Mylan?

Da Ribavirin Mylan er et generisk lsegemiddel, sorr\ eekvivalent med referenceleegemidlet, anses
benefit/risk-forholdet for at veere det samme s@or eferencelaegemidlet.

Hvorfor blev Ribavirin Mylan \k!ndt?

*

af sammenlignelig kvalitet og e vivalent med Rebetol. Det var derfor CHMP's opfattelse, at
fordelene opvejer de identificer sici som for Rebetol. Udvalget anbefalede udstedelse af
markedsfgringstilladelse fg

Andre oplysqinb

Europa-Kommi udstedte en markedsfagringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Rib Three Rivers den 10. juni 2010. Navnet blev s&ndret til Ribavirin Mylan den 27.
januar 20
marke ngstilladelsen er Generics [UK] Ltd.

I@s ndige EPAR for Ribavirin Mylan findes her. Hvis du gnsker yderligere oplysninger om
b dling med Ribavirin Mylan, kan du leese indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller

Vntakte din leege eller dit apotek.

Den fuldsteendige EPAR for referencelaegemidlet findes ogsa pa agenturets websted.

CHMP konkluderede, at det i overeﬁ%else med EU’s krav er blevet pavist, at Ribavirin Mylan er

Pavirin Mylan.

Ribavirin Mylan:

rkedsfaringstilladelsen er gyldig i fem ar, hvorefter den kan fornys. Indehaveren af

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 02-2011.
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