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Ribavirin Mylan
ribaviriin p Q
Ké&esolev dokument on ravimi Ribavirin Mylan Euroopa avaliku hlndql$\de kokkuvote. Selles

selgitatakse, kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsust

esitatakse komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada. Q

Mis on Ribavirin Mylan?
‘0
Ribavirin Mylan on ravim, mis sisaldab toir@ea@ riini. Seda turustatakse valgete kapslitena
*

(200 mQ).

da mudgiloa andmist; samuti

Ribavirin Mylan on geneeriline ravim.
Rebetol, millel juba on Euroopa Liid
teabedokumendis siin.

R ENdab, et Ribavirin Mylan on sarnane voérdlusravimiga
m®yigiluba. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on

Milleks ravimit Rib ylan kasutatakse?

Ravimit Ribavirin asutatakse kroonilise (pikaajalise) C-hepatiidi (C-hepatiidi viiruse nakkusest
pdhjustatud mak Iys) raviks vdhemalt 3-aastastel patsientidel. Ravimit Ribavirin Mylan ei tohi
kunagi kasyt sa ravimina, vaid ainult koos alfa-2b-interferooniga (samuti hepatiidiravim).

Ravimit@ se varem ravimata C-hepatiidiga patsientide raviks, kelle maks veel toimib ja kelle
veres patiidi viirust. Ravimit Ribavirin Mylan vdib kasutada ka taiskasvanud patsientidel, kelle
" A%arast eelmist ravi taastunud v&i kellele varasem ravi ei ole mdjunud.

avirin Mylan on retseptiravim.

Kuidas ravimit Ribavirin Mylan kasutatakse?

Ravi ravimiga Ribavirin Mylan vdib alustada tUksnes kroonilise (pikaajalise) C-hepatiidi ravis kogenud
arst ning ravi peab toimuma tema jarelevalve all. Ravimi Ribavirin Mylan annus p6hineb patsiendi
kehakaalul ja on 3—7 kapslit pdevas. Ravimit saab kasutada ainult patsientidel, kes kaaluvad védhemalt
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47 kg. Ravimit Ribavirin Mylan manustatakse iga paev koos toiduga, jagades annuse kahte ossa
(hommikune ja dhtune annus). Ravi kestus sdltub patsiendi seisundist ja ravivastusest ning vdib
ulatuda 6 kuust 1 aastani. Kérvalndhtude ilmnemisel vdib olla vaja ravimi annust kohandada.
Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.

Kuidas ravim Ribavirin Mylan toimib?

Ravimi Ribavirin Mylan toimeaine ribaviriin on nukleosiidianaloogide klassi kuuluv viiruseravim.
Arvatakse, et Ribavirin Mylan hairib viiruste plsimiseks ja paljunemiseks vajaliku viiruse-DNA ja -R
teket vbi toimet. Ribavirin Mylan ainsa ravimina ei méjuta C-hepatiidi viiruse kérvaldamist organi

Kuidas ravimit Ribavirin Mylan uuriti? Q

Et Ribavirin Mylan on geneeriline ravim, piirdusid uuringud katsetega, milles naidati ra bavirin
BioPartners bioekvivalentsust vordlusravimiga Rebetol. Kaks ravimit on bioekvival@, ui moélemad

ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse.

Milles seisneb ravimi Ribavirin Mylan kasulikkus ja M @i avimiga
kaasnevad?

kasulikkust ja riske samadeks mis vordlusravimitel.

Et Ribavirin Mylan on geneeriline ravim ja bioekvivalentne v6rdlé®ega, peetakse tema
Miks Ribavirin Mylan heaks kiideti? 0\0

Inimravimite komitee otsustas, et vastavalt Eugoo nduetele on tdendatud ravimi Ribavirin

Mylan vordvaarne kvaliteet ja bioekvivalentsug raW ebetol. Sel pdhjusel arvas inimravimite
*

komitee, et nagu ka Rebetoli korral, Ulet® rN§ asulikkus sellega kaasnevad riskid. Komitee

soovitas anda ravimi Ribavirin Mylan mJg

Muu teave ravimi Ribavirin ar¥kohta

Euroopa Komisjon andis ravin@/irin Three Rivers muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu
territooriumil, ettevottele Three Rivers. 10. juunil 2010. Ravimi nimetus muudeti Ribavirin
Mylanks 27 Jaanuag% mafigiluba kehtib viis aastat ja seda on v8imalik pikendada. Muugiloa hoidja
on Generics [UK] Lt

Euroopa avalikyff§ isaruande taistekst ravimi Ribavirin Mylan kohta on siin. Kui vajate ravimiga
Ribavirin M imuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa
avaliku Ign aruande osa) voi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

ro@aliku hindamisaruande taistekst vordlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti

@ bil

kuvotte viimane uuendus: 02-2011.
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