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Ribavirin Teva Pharma B.V. . \
N

ribavirinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnocenl‘ ur&an Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Ribavirin Teva Pharma B.V. Objasiuy®\aMm zplsobem agentura
vyhodnotila tento pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozh { 0 registraci pripravku v EU a
podminky jeho pouzivani. Uéelem tohoto dokumentu neni tgout praktické rady o tom, jak
pripravek Ribavirin Teva Pharma B.V. pouzivat. 6

x|
Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipga Ribavirin Teva Pharma B.V., pacienti by si méli
#are Ci lékarnika.

precist pfibalovou informaci nebo se obratit nag\%

Co je Ribavirin Teva Pharm @ a k ¢éemu se pouziva?

Ribavirin Teva Pharma B.V. je I§ ripravek, ktery se pouziva k Ié¢bé dlouhodobé hepatitidy C
(onemocnéni jater zplsobenéo i ci virem hepatitidy C) u pacientd ve véku od 3 let. P¥pravek
Ribavirin Teva Pharma B. dy nesmi uzivat samostatné, ale pouze v kombinaci

s interferonem alfa_%:(& ypem |éCiva pouzivaného k 1éCbé hepatitidy).

P¥ipravek Ribaviri harma B.V. se pouZiva u dosud nelé&enych pacientl k 1é¢bé& viech typd
hepatitidy Cgs vyji U genotypu 1, a to v pripadé, Ze jatra stale normalné funguji a v krvi pacienta
se nachazi ygu\ hepa®tidy C. Pfipravek Ribavirin Teva Pharma B.V. se m{Ze pouZivat i u dospélych (ve
véku gd 8\et), Yejichz onemocnéni se po predchozi 1é¢bé vratilo.

Pﬁ'ﬁ'p Nibavirin Teva Pharma B.V. je ,generikum". Znamena to, ze pripravek Ribavirin Teva Pharma
huje stejnou Ié¢ivou latku a plsobi stejné jako ,referenéni 1é¢ivy pFipravek®, ktery je jiz
vbpské unii registrovan, a sice pripravek Rebetol. Vice informaci o generikach naleznete

Vﬁ'sluéném dokumentu otazek a odpovédi zde.
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Jak se pripravek Ribavirin Teva Pharma B.V. pouziva?

Vydej pfipravku Ribavirin Teva Pharma B.V. je vazan na |ékarsky predpis. Lécbu by mél zahdjit a
sledovat Iékar se zkusenostmi s Ié¢bou chronické hepatitidy C.

PFipravek Ribavirin Teva Pharma B.V. je k dispozici ve formé tablet (200 a 400 mg). Davka pripravku a
délka 1éCby zavisi na télesné hmotnosti pacienta a na Ié¢ivém pfipravku, se kterym se podava.
Pfipravek Ribavirin Teva Pharma B.V. se uZziva spolu s jidlem kazdy den ve dvou oddélenych davkach
(rdno a vecer). U pacientl, u nichZ se vyskytnou nezadouci G¢inky, mize byt tfeba davku upravit. g
Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Jak pripravek Ribavirin Teva Pharma B.V. pisobi? A

Léciva latka v pripravku Ribavirin Teva Pharma B.V., ribavirin, je antivirotikum, které \&) tridy
~nukleosidovych analog(”. PFedpoklada se, e pripravek Ribavirin Teva Pharma B‘V. je tvorbu i
plsobeni virové DNA a RNA, jez viry potfebuji k preZiti a mnozeni. Samotny piip avirin Teva
Pharma B.V. nema zadny ucinek na odstranovani viru hepatitidy C z téla.

Jak byl pripravek Ribavirin Teva Pharma B.V. zkoumé{@
]

Studie pFinost a rizik 1é&ivé latky v ramci schvalenych pouziti jiz ovedeny u referencniho
|éCivého pripravku Rebetol, pro pripravek Ribavirin Teva Pharma’V.$%e proto neni nutné opakovat.

Podobné jako pro jakykoli jiny IéCivy pFipravek predlozila @st studie kvality i pro pripravek
Ribavirin Teva Pharma B.V. Spolecnost provedla také stu@eré prokazaly, ze ptipravek je

bioekvivalentni s referen¢nim lé¢ivym pripravkem: I&CiVe pripravky jsou bioekvivalentni, pokud
produkuji stejné hladiny lécivé latky v téle, a tlﬂ’lfﬁ ich predpoklada stejny ucinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pFip u Riypavirin Teva Pharma B.V.?

|éCivym pripravkem, jeho pfinosy aegi¥a se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho 1écivého

Jelikoz pripravek Ribavirin Teva Pharaa@je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim
pfipravku.

Na zakladé éeho‘) gravek Ribavirin Teva Pharma B.V. schvalen?

Vybor pro huménm’l.é’%éfp avky (CHMP) agentury dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky
Evropské unie by @ zano, ze pripravek Ribavirin Teva Pharma B.V. je kvalitativné srovnatelny
a bioekvival§ngni s PRoravkem Rebetol. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako
u pfipravk tol pfinosy pfipravku Ribavirin Teva Pharma B.V. pfevysuji zjiSténa rizika. Vybor
dopom“h%/ pigoravek Ribavirin Teva Pharma B.V. byl schvélen k pouziti v EU.

"

atfeni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
ivani pripravku Ribavirin Teva Pharma B.V.?

V) souhrnu udajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatieni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Ribavirin Teva Pharma B.V., ktera by méla byt dodrzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.
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Dalsi informace o pripravku Ribavirin Teva B.V.

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Ribavirin Teva Pharma B.V. platné v celé
Evropské unii dne 1. ¢ervence 2009.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Ribavirin Teva Pharma B.V. je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. DalSi informace o 1éCbé pfipravkem Ribavirin Teva Pharma B.V. naleznete

v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe i Iékarnika. '

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni §¥j
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2016.
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