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EPAR, sazetak za javnost

Ribavirin Teva Pharma B.V. OQ

ribavirin

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeSc¢a o procjeni (EPAR) lijeka RiveQeva Pharma B.V.
Objasnjava kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila nje dobrenje u EU-u te uvjete za
njegovu primjenu. Svrha sazetka nije davati prakti¢ne saw‘ oM Pni lijeka Rivabirin Teva Pharma

B.V. \/
Prakti¢ne informacije o primjeni lijeka Rivabirin Teva r V. ¥®¥olesnici trebaju procitati u uputi o
lijeku, odnosno obratiti se svom lije¢niku ili ljekarniku.

R,

Sto je Rivabirin Teva Pharm® @a S8to se koristi?

Ribavirin Teva Pharma B.V. lijek j jige pYimjenjuje za lijeCenje kroni¢nog hepatitisa C (bolest jetre
zbog infekcije virusom hepat®isa C) u snika u dobi od tri i viSe godina. Ribavirin Teva Pharma B.V.
ne smije se nikada uzimati go zajedno s interferonom alfa-2b (joS jedan lijek protiv hepatitisa).

Rivabirin Te a B.V. je ,genericki lijek”. To znaci da Rivabirin Teva Pharma B.V. sadrzava istu
djﬂatn i luje na isti nacin kao i ,referentni lijek” koji je ve¢ odobren u Europskoj uniji (EU)
wod ebetol. Vise informacija o generickim lijekovima potrazite u dokumentu s pitanjima i

odx a ovdje.
Vo se Ribavirin Teva Pharma B.V. koristi?

Lijek Ribavirin Teva Pharma B.V. izdaje se samo na recept. LijeCenje mora zapoceti i nadzirati lijenik
s iskustvom u lijecenju kroni¢nog hepatitisa C.
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Ribavirin Teva Pharma B.V. dostupan je u obliku tableta (200 i 400 mg). Doza i trajanje lijeCenja ovise
o tjelesnoj tezini bolesnika i lijeku koji se primjenjuje u kombinaciji. Ribavirin Teva Pharma B.V. uzima
se s hranom svaki dan u dvjema odvojenim dozama (ujutro i navecer). U bolesnika kojima nastanu
nuspojave moze biti potrebno prilagoditi dozu. Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.

Kako djeluje Ribavirin Teva Pharma B.V.?

Ribavirin, djelatna tvar u lijeku Ribavirin Teva Pharma B.V., antivirusni je lijek koji pripada skupini
lijekova pod nazivom ,,analozi nukleozida“. Smatra se da Ribavirin Teva Pharma B.V. interferira s
proizvodnjom ili djelovanjem DNK i RNK virusa, koji su nuzni kako bi virusi prezivjeli i umnozav
Ribavirin Teva Pharma B.V. sam po sebi nema ucinka na uklanjanje virusa hepatitisa C iz or r@

Kako je Ribavirin Teva Pharma B.V. ispitivan?

Ispitivanja o koristima i rizicima djelatne tvari u odobrenim primjenama vec sy prg @w a referentni
lijek Rebetol te ih ne treba ponavljati za lijek Rivabirin Teva Pharma B.V.
Q rma B.V. Tvrtka je

Rom lijeku. Dva su lijeka
ga oCekuje da imaju

Kao i za svaki lijek, tvrtka je omogucdila ispitivanja kakvoce lijeka Rivabiri
provela i ispitivanja koja su pokazala da je ovaj lijek bioekvivalentan ref§
bioekvivalentna kada u tijelu proizvode jednake razine djelatne tvari pa ®
jednak ucinak.
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Koje su koristi i rizici lijeka Ribavirin Teva V.?

Buducdi da je Ribavirin Teva Pharma B.V. genericki lijelge jeqoek¥ivalentan referentnom lijeku,
smatra se da su njegove koristi i rizici isti kao i oni referdQnog lijeka.

Zasto je lijek Ribavirin Teva P, . odobren?

*
Odbor za lijekove za humanu uporabu & i Agenciji zakljucio je kako je, u skladu sa zahtjevima
0

EU-a, lijek Ribavirin Teva Pharma B.V. o usporedivu kakvocu te da je bioekvivalentan lijeku
Rebetol. Stoga je stav CHMP@ da ko admasuje identificirani rizik, kao i za lijek Rebetola. Odbor je
preporucio davanje odobref stavljanje lijeka Ribavirin Teva Pharma B.V. u promet u EU-u.

Koje se mjere po kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Ri inTeva Pharma B.V.?

re oplga kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrZzavati u cilju sigurne i
iene lijeka Ribavirin Teva Pharma B.V. nalaze se u saZetku opisa svojstava lijeka i u

Preporuke i mj

rmacije o lijeku Ribavirin Teva Pharma B.V.

Qx
Europaglomisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Ribavirin Teva Pharma
¥ na snazi u Europskoj uniji od 1. srpnja 2009.

Cjeloviti EPAR za lijek Ribavirin Teva Pharma B.V. nalazi se na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Vise informacija
o lijeCenju lijekom Ribavirin Teva Pharma B.V. procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a), odnosno
obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

Cjeloviti EPAR za referentni lijek takoder se nalazi na internetskim stranicama Agencije.
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Ovaj sazetak je posljednji put azuriran u 12. 2016.
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