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Ribavirin Teva Pharma B.V.
ribaviriin e
See on ravimi Ribavirin Teva Pharma B.V. Euroopa avaliku hindami nde kokkuvdte. Selles
selgitatakse, kuidas amet hindas ravimit, et soovitada muugiloa uroopa Liidus ja
kasutustingimusi. Hindamisaruandes ei anta Ribavirin Teva Ph3
nduandeid.

B.V/. kasutamise praktilisi

<
Kui vajate Ribavirin Teva Pharma B.V. kasutamise pral#gli andeid, lugege pakendi infolehte voi
pddrduge oma arsti vdi apteekri poole.
<
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<
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Mis on Ribavirin Teva Pharma BV.$a milleks seda kasutatakse?

Ravimit Ribavirin Teva Pharma B.V ¢kaSftatakse kroonilise (pikaajalise) C-hepatiidi (C-hepatiidi viiruse
nakkusest p&hjustatud maksahaigus) Wviks vahemalt 3-aastastel patsientidel. Ravimit Ribavirin Teva
Pharma B.V. ei tohi kunagi ulq@ga ainsa ravimina, vaid ainult koos alfa-2b-interferooniga (samuti
hepatiidiravim).

Ravimit kasutatak vareQ/imata C-hepatiidiga (v.a 1. genotuubiga) patsientide raviks, kelle maks
veel toimib ja kellexis on C-hepatiidi viirust. Ravimit Ribavirin Teva Pharma B.V. vdib kasutada ka

taiskasvanutel It 18-aastastel), kelle haigus on pérast varasemat ravi taastunud.

Ribavirinﬁ' h@ma B.V. on geneeriline ravim. See tdhendab, et Ribavirin Teva Pharma B.V.
sisaldab Xt imeainet ja toimib samal viisil kui vérdlusravim Rebetol, millel juba on Euroopa Liidus

isateave geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.

uiNEs ravimit Ribavirin Teva Pharma B.V. kasutatakse?

ibavirin Teva Pharma B.V. on retseptiravim. Ravi Ribavirin Teva Pharma B.V.-ga tohib alustada
Uksnes kroonilise C-hepatiidi ravis kogenud arst ning ravi peab toimuma tema jarelevalve all.
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Ravimit turustatakse tablettidena (200 ja 400 mg). Annus ja ravi kestus s6ltuvad patsiendi
kehamassist ja samal ajal kasutatavast ravimist. Ravimit Ribavirin Teva Pharma B.V. vBetakse iga
paev koos toiduga, jagades annuse kahte ossa (hommikune ja dhtune annus). Kérvalndhtude
ilmnemisel v&ib olla vaja ravimi annust kohandada. Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.

Kuidas Ribavirin Teva Pharma B.V. toimib?

Ravimi Ribavirin Teva Pharma B.V. toimeaine ribaviriin on nukleosiidianaloogide klassi kuuluv

vajaliku viiruse-DNA ja -RNA teket vOi toimet. Ribavirin Teva Pharma B.V. ainsa ravimina ei kdrvglda

C-hepatiidi viirust organismist. Q

viiruseravim. Arvatakse, et Ribavirin Teva Pharma B.V. hairib viiruste plsimiseks ja paljunemisest

Kuidas ravimit Ribavirin Teva Pharma B.V. uuriti?

Vordlusravimiga Rebetol on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviiside k& use ja riski
uuringud ning neid ei ole vaja ravimiga Ribavirin Teva Pharma B.V. korrata?

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevdte uuringud ravimi Ribavirin Teva Plgrrga . Nyaliteedi kohta.
EttevOte tegi ka uuringud, mis tdendasid ravimi bioekvivalentsust vordlusr&gimoa. Kaks ravimit on
bioekvivalentsed, kui mdlemad tekitavad organismis sama toimeain Iduse ja neil on seetdttu sama
eeldatav mdju. @

Milles seisneb Ribavirin Teva Pharma B.V. I@Qus ja mis riskid ravimiga

kaasnevad? ,\
kasulikkust ja riske samadeks mis v6rd|usra\ﬁfgi ,

Et Ribavirin Teva Pharma B.V. on geneeriline ravi ‘a usravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
<

Miks Ribavirin Teva Pharma B.’@ s kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et v. alfNEuroopa Liidu nduetele on téendatud ravimi Ribavirin Teva
Pharma B.V. vOrreldav kvaliteet ja b§gkWvalentsus ravimiga Rebetol. Seetdttu on inimravimite
komitee arvamusel, et nagu @eto i korral, Uletab ravimi Ribavirin Teva Pharma B.V. kasulikkus

sellega kaasnevad riskid. ce Boovitas Ribavirin Teva Pharma B.V. kasutamise Euroopa Liidus
heaks kiita.

Mis meetmeaxtakse, et tagada Ribavirin Teva Pharma B.V. ochutu ja
efektiivhe mine?

<
Ribavirin T\ arma B.V. ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
mius{')

tervis jatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

@ave Ribavirin Teva Pharma B.V. kohta

Euroopa Komisjon andis Ribavirin Teva Pharma B.V. muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 1. juulil
0009.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Ribavirin Teva Pharma B.V. kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate

Ribavirin Teva Pharma B.V. ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi p66rduge oma arsti v0i apteekri poole.
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Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst vordlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti
veebilehel.

Kokkuvotte viimane uuendus: 12-2016.
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