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Julkinen EPAR-yhteenveto \Q
Ribavirin Teva Pharma B.V. $Q

ribaviriini

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EP4QR® oskee ladkevalmistetta
nimelta Ribavirin Teva Pharma B.V. Tekstissa selitetaan, miten vi arvioinut ladkevalmistetta ja
paatynyt suosituksiin myyntiluvan mydntamisesta ja ladkevalmigeewm kayton ehdoista. Tarkoituksena
ei ole antaa kaytdnndn neuvoja Ribavirin Teva Pharma B.V. isteen kaytosta.

Potilas saa Ribavirin Teva Pharma B.V. -valmisteen k§ @(oskevaa tietoa pakkausselosteesta,
laékarilta tai apteekista. O\
.

Mita Ribavirin Teva Pharma B} (@ja mihin sita kaytetaan?

C:n (hepatiitti C -viruksen aiheutt ta infektiosta johtuva maksasairaus) hoitoon. Ribavirin Teva
Pharma B.V:t& ei saa koska& a yksittédishoitona, vaan ainoastaan alfainterferoni-2b:n kanssa

(toinen hepatiittilaake).‘ %
Ribavirin Teva Phar@& annetaan aiemmin hoitamattomille potilaille kaikkien hepatiitti C:n

Ribavirin Teva Pharma B.V:ta kayteé N Wahintdan kolmevuotiaiden potilaiden pitkdaikaisen hepatiitti

tyyppien paitsi g in 1:n hoidossa, kun maksa yha toimii normaalisti ja C-hepatiittivirusta
havaitaan vere%l avirin Teva Pharma B.V:ta voi antaa myds aikuisille (vahintaan 18-vuotiaille),

joiden saira&

va Pharma B.V. on ns. geneerinen ladke. Tama tarkoittaa sita, etta Ribavirin Teva Pharma
tad samaa vaikuttavaa ainetta ja toimii samalla tavoin kuin Euroopan unionin (EU) alueella jo

sinut aikaisemman hoidon jalkeen.

iluvan saanut alkuperaisvalmiste Rebetol. Lisatietoja geneerisista ladkkeista on kysymyksia ja
tauksia siséltavéssé asiakirjassa.
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Miten Ribavirin Teva Pharma B.V:ta kaytetaan?

Ribavirin Teva Pharma B.V:ta saa ainoastaan ladkarin maarayksesta. Hoidon aloittavan ja sita
valvovan laakarin tulee olla perehtynyt kroonisen hepatiitti C:.n hoitoon.

Ribavirin Teva Pharma B.V:ta saa tabletteina (200 ja 400 mg). Annostus ja hoidon kesto perustuvat

potilaan kehon painoon ja ladkkeeseen, jonka kanssa sita kaytetaan. Ribavirin Teva Pharma B.V. -

annokset jaetaan kahteen osaan (aamu- ja ilta-annos), jotka otetaan paivittdin ruuan kanssa. Annosta
saattaa olla tarpeen muuttaa, jos potilaalle tulee sivuvaikutuksia. Liséatietoja on pakkausselosteessa.&

Miten Ribavirin Teva Pharma B.V. vaikuttaa? QQ

Ribavirin Teva Pharma B.V:n vaikuttava aine ribaviriini on antiviraalinen aine, joka kuul %
nukleosidianalogien ryhméaan. Ribavirin Teva Pharma B.V:n uskotaan vaikuttavan virus "'\'
eloonjdamiseen ja monistumiseen tarvittavien viruksen DNA:n ja RNA:n tuotantoon j: imintaan.

Yksindén kaytettyna Ribavirin Teva Pharma B.V. ei vaikuta hepatiitti C —viruksen§ iseen kehosta.

Miten Ribavirin Teva Pharma B.V. -valmistetta on tutkiL@
*
*

Myyntiluvan jo saaneen alkuperdislaédke Rebetolin vaikuttavan ainegn @a ja riskeja hyvaksytyssa
kaytdssa on jo tutkittu, joten uusia tutkimuksia ei tarvitse tehda Ri Teva Pharma B.V. -

valmisteen osalta. Q

Ladkeyhtid on tehnyt tutkimuksia Ribavirin Teva Pharma B.V@Imisteen laadusta, kuten tehdaan

kaikkien ladkkeiden osalta. Ladkeyhtié myds suorittanu imuksia, joiden mukaan valmiste on
biologisesti samanarvoinen alkuperaisladkkeeseen ng Kaksi ladketta ovat biologisesti
samanarvoisia, kun ne tuottavat saman maarap va vaa ainetta kehossa.

N

Mika on Ribavirin Teva Pharma B@

Koska Ribavirin Teva Pharma B.V. e%nen ladke ja biologisesti samanarvoinen
alkuperaisvalmisteeseen nahden, @ dyn ja riskien katsotaan olevan samat kuin

alkuperaisvalmisteen.

hyoty-riskisuhde?

Miksi Ribavirin Tgvg&arma B.V. on hyvéaksytty?

Viraston ladkevalmi ea katsoi, etta Ribavirin Teva Pharma B.V:n on osoitettu olevan
laadullisesti verra sa Rebetoliin ja biologisesti samanarvoinen sen kanssa Euroopan unioniin
vaatimusten sti. Nain ollen ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Rebetolin tavoin tdman
Iaakevalmis% Oty on suurempi kuin sen havaitut riskit. Komitea suositteli myyntiluvan
myéntén@ Ribavirin Teva Pharma B.V:lle EU:ssa.

*
’M' oidaan varmistaa Ribavirin Teva Pharma B.V:n turvallinen ja
¢ as kaytto?

Vibavirin Teva Pharma B.V:n turvallisen ja tehokkaan kaytdn varmistamiseksi valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on siséllytetty suosituksia ja varoituksia terveydenhuollon ammattilaisten ja
potilaiden noudatettaviksi.
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Muita tietoja Ribavirin Teva Pharma B.V:sta

Euroopan komissio myénsi 1. heinakuuta 2009 koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan
Ribavirin Teva Pharma B.V:lle.

Ribavirin Teva Pharma B.V:ta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston
verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

assessment reports. Lisatietoja Ribavirin Teva Pharma B.V. -hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy

my6s EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai apteekista. @

verkkosivustolla.

Alkuperaisvalmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on myds kokonaisuudessaan EMAN Q®
0\0
Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 12-2016. \3
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