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Le présent document est un résumé du rapport européen public d'év Q(EPAR) relatif a Ribavirine

Teva Pharma B.V. Il explique de quelle maniére I’évaluation du nt a laquelle '’Agence a
procédé I'a conduite a recommander son autorisation au seirﬁu insi que ses conditions

d’utilisation.
Il ne vise pas a fournir des conseils pratiques sur la fa %iser Ribavirine Teva Pharma B.V.

Pour obtenir des informations pratiques sur I’utilisa%n ibavirine Teva Pharma B.V., les patients
sont invités a lire la notice ou a contacter leur mgle®g ou leur pharmacien.

\&

Qu'est-ce que Ribavirine Te %rma B.V. et dans quel cas est-il utilisé?

Ribavirine Teva Pharma B.V. es icament utilisé dans le traitement de I’hépatite C chronique
(maladie du foie due a une i jor®par le virus de I’hépatite C) chez les patients agés de trois ans et

plus.

tre médicament utilisé pour traiter ’hépatite).

é Q)
Ribavirine Teva P N . ne doit jamais étre utilisé seul, mais uniquement en association avec

I'interféron alaa—Z

Ribavirine Te rma B.V. est indiqué chez les patients n’ayant jamais été traités auparavant, pour

tous les esNgJ'hépatite C a 'exception du génotype 1, tant que le foie fonctionne encore

normaléfger® et que le virus de I’'hépatite C peut étre détecté dans le sang. Ribavirine Teva Pharma

B. eut €galement étre administré aux adultes (18 ans et plus) ayant fait une rechute aprées un
@nt traitement.

pavirine Teva Pharma B.V. est un «<médicament générique». Cela signifie que Ribavirine Teva
Pharma B.V. contient le méme principe actif et fonctionne de la méme maniere qu’un «médicament de
référence» déja autorisé dans I'lUnion européenne (UE), a savoir Rebetol. Pour de plus amples
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informations sur les médicaments génériques, voir le document sous forme de questions/réponses
disponible ici.

Comment Ribavirine Teva Pharma B.V. est-il utilisé?

Le médicament n’est délivré que sur ordonnance. Le traitement par Ribavirine Teva Pharma B.V. doit
étre instauré et contrdlé par un médecin expérimenté dans la prise en charge de I’hépatite C
chronique.

'

Ribavirine Teva Pharma B.V. est disponible sous la forme de comprimés (200 et 400 mg). Le d@a%g
la durée du traitement sont déterminés en fonction du poids corporel du patient et du médicam

utilisé en combinaison avec Ribavirine Teva Pharma B.V. Ribavirine Teva Pharma B.V. est a g&gWNre

chaque jour avec des aliments, divisé en deux doses (matin et soir). Il peut étre nécessiy ctifier
la dose chez les patients connaissant des effets indésirables. Pour plus d’informationg notice.

Comment Ribavirine Teva Pharma B.V. agit-il? ®

Le principe actif de Ribavirine Teva Pharma B.V., la ribavirine, est un agent%iral appartenant a la
classe des «analogues nucléosidiques». On pense que Ribavirine Teva Pha V. agit sur la
production ou I'action de I’ADN et de I’ARN viraux, qui sont nécessai\ irus pour survivre et se
multiplier. Ribavirine Teva Pharma B.V. seul ne peut agir sur I'élirg @ P® du virus de I’'hépatite C de
I’'organisme.

Quelles études ont été menées sur Ribavirl%eva Pharma B.V.?

Les études sur les bénéfices et les risques du pringipe a8 dans les utilisations approuvées ont déja
été réalisées avec le médicament de référence, av§yr Rebetol, et il n'est pas nécessaire de les
réitérer pour Ribavirine Teva Pharma B.V.

Comme pour tout médicament, la sociéte rni des études sur la qualité de Ribavirine Teva Pharma
B.V. La société a également réalisé d s qui ont montré que ce médicament est «bioéquivalent»
au médicament de référence. De ments sont bioéquivalents lorsqu’ils produisent les mémes
niveaux de principe actif dans ? lIs sont donc censés avoir le méme effet.

- K-

Quels sont les bé démontrés par Ribavirine Teva Pharma B.V. et
guels sont les #i @; iés a son utilisation?

Etant donné Qe ine Teva Pharma B.V. est un médicament générique et gu'il est bioéquivalent
au médicame@re érence, ses bénéfices et risques sont considérés comme étant les mémes que

ceux du m nt de référence.

PourguNi Ribavirine Teva Pharma B.V. a-t-il été approuveé?

Le@ité des médicaments a usage humain (CHMP) de I'Agence a conclu que, conformément aux
eyJgences de I'UE, il a été démontré que Ribavirine Teva Pharma B.V. est de qualité comparable a celle

e Rebetol et bioéquivalent a ce dernier. Dés lors, le CHMP a estimé que, comme pour Rebetol, les
bénéfices sont supérieurs aux risques identifiés. Le comité a recommandé que I'utilisation de Ribavirine
Teva Pharma B.V. au sein de I'UE soit approuvée.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Quelles sont les mesures prises pour assurer l'utilisation sOre et efficace de
Ribavirine Teva Pharma B.V.?

Les recommandations et les précautions a observer par les professionnels des soins de santé et les
patients pour assurer l'utilisation sOre et efficace de Ribavirine Teva Pharma B.V. ont été incluses dans
le résumé des caractéristiques du produit et dans la notice.

Autres informations relatives a Ribavirine Teva Pharma B.V.: ‘@

La Commission européenne a délivré une autorisation de mise sur le marché valide dans toute I&Jn@
européenne pour Ribavirine Teva Pharma B.V., le 1°" juillet 2009.

L'EPAR complet relatif a Ribavirine Teva Pharma B.V. est disponible sur le site web de I'ge us:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. o

d’informations sur le traitement par Ribavirine Teva Pharma B.V., veuillez consulter ignoYe
(également comprise dans I'EPAR) ou contacter votre médecin ou votre pharmacj

L’EPAR complet relatif au médicament de référence est également disponib% le Site web de

I’Agence.
Derniére mise a jour du présent résumé: 12-2016. \0
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