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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Ribavirin Teva Pharma B.V. A
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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spr@ozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Ribavirin Teva Pharma B.V. Wyjasnia, jak Agenc'z(@ceni’ra lek w celu przyjecia
zalecen w sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie do Q & w UE oraz warunkow jego
stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej p@dotyczqcej stosowania leku Ribavirin
Teva Pharma B.V. @

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat Qwania leku Ribavirin Teva Pharma B.V nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta badz skontakt sie z lekarzem lub farmaceuta.

Q

O
Co to jest produkt Ribavirin '@g Pharma B.V i w jakim celu sie go stosuje?

A0
Ribavirin Teva Pharma B.V. jest I%/lfﬁ stosowanym w leczeniu pacjentoéw w wieku 3 lat i starszych z
przewlektym zapaleniem wqtro@\typu C (choroba watroby wywotana zakazeniem wirusem zapalenia
watroby typu C). Leku Ribavb'n Teva Pharma B.V. nie wolno nigdy stosowa¢ w monoterapii, lecz
jedynie w skojarzeniu A@feronem alfa-2b (inny lek stosowany w wirusowym zapaleniu watroby).

Lek Ribavirin Teva{i@-na B.V. stosuje sie u dotychczas nieleczonych pacjentéw do leczenia
wszystkich rodzgiQu*wirusowego zapalenia watroby typu C oprécz w przypadku genotypu 1, o ile
watroba fun je prawidtowo i wirus wirusowego zapalenia watroby jest obecny we krwi. Lek
Ribavirin Tﬁ;rma B.V. mozna réwniez stosowac u 0oséb dorostych (w wieku 18 lat i starszych), u
ktéryg{ tapit nawrot choroby po wczesniejszym leczeniu.

€ avirin Teva Pharma B.V. jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Ribavirin Teva Pharma
6. zawiera te samg substancje czynng i dziata w taki sam sposéb jak lek referencyjny o nazwie
KeretoI, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat
Q lekédw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.
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Jak stosowac produkt Ribavirin Teva Pharma B.V.?

Lek Ribavirin Teva Pharma B.V. wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Leczenie powinien
rozpoczynac¢ i monitorowac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu przewlektego wirusowego
zapalenia watroby typu C.

Lek Ribavirin Teva Pharma B.V. jest dostepny w tabletkach (200 i 400 mg). Dawka oraz czas trwania
leczenia zaleza od masy ciata pacjenta oraz leku, w skojarzeniu z ktérym jest stosowany. Lek Ribavirin o
Teva Pharma B.V. przyjmuje sie podczas positkdw, codziennie, w dwdch podzielonych dawkach (rano i O
wieczorem). Dawka leku moze wymagac dostosowania u pacjentdéw, u ktorych wystapity dziatania \QK
niepozadane. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta. 0

o

Jak dziata produkt Ribavirin Teva Pharma B.V.?
0\@

Substancja czynna leku Ribavirin Teva Pharma B.V., rybawiryna, jest lekiem przeci owym
nalezacym do klasy analogéw nukleozydowych. Uwaza sie, ze Ribavirin Teva Phar /1B.V. zaktoca
produkowanie lub dziatanie wirusowego DNA i RNA, ktére sg niezbedne do przedfra i namnazania sie
wiruséw. Sam lek Ribavirin Teva Pharma B.V. nie ma wptywu na eliminacje a zapalenia watroby
typu C z organizmu.

O

Jak badano produkt Ribavirin Teva Pharma B.V.? (b

Przeprowadzono juz badania nad korzysciami i ryzykiem zwi mi z substancjgq czynng w
zatwierdzonym stosowaniu dla leku referencyjnego o naZ\%eretol i nie ma koniecznos$ci powtarzania
ich dla leku Ribavirin Teva Pharma B.V. O

Jak w przypadku kazdego leku firma przekazata wy™WI’ badania jakosci leku Ribavirin Teva Pharma
B.V. Firma przeprowadzita réwniez badania, kto ykazaty, ze lek jest bioréwnowazny w stosunku do
leku referencyjnego. Dwa leki sq biordwnowazM, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego
stezenia substancji czynnej w organizmieg

Jakie korzysci i ryzyko wiaﬁsiq ze stosowaniem produktu Ribavirin Teva

Pharma B.V.? $®'

Poniewaz lek Ribavirin Tev, arma B.V. jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do
leku referencyjnego, u sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku refere%:yjnego.

Na jakiej péé"tawie zatwierdzono produkt Ribavirin Teva Pharma B.V.?

Komiteg?sﬂ'oduktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze — zgodnie z

wymogami UE — wykazano, ze lek Ribavirin Teva Pharma B.V. charakteryzuje sie poréwnywalng

jak i jest bioréwnowazny w stosunku do leku Rebetol. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze —
bnie jak w przypadku produktu Rebetol — korzysci przewyzszajq rozpoznane ryzyko. Komitet

alecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Ribavirin Teva Pharma B.V. do stosowania w

Q Unii Europejskiej.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Ribavirin Teva Pharma B.V.?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ribavirin Teva Pharma B.V. w
charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw.

Inne informacje dotyczace produktu Ribavirin Teva Pharma B.V.: O’Q)

W dniu 1 lipca 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Ribavirin Te@
Pharma B.V. do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Ribavirin Teva Pharma B.V. znajduje sie na stronié!b

internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Eurj:)%‘ n public
assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia ktem
Ribavirin Teva Pharma B.V. nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ R) badz

skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta. %
Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje@a stronie internetowej
Agencji. 60

Data ostatniej aktualizacji: 12.2016. (b
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