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Ribavirin BioPartners O

ribavirinas o

Sis dokumentas yra Ribavirin BioPartners Europos vie$o vertinimo pro ﬁ(EPAR) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (izf jvertines vaistg priemé

nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Ribavirin BioPartners rinko teise, ir pateikia jo vartojimo

rekomendacijas. Q

Kas yra Ribavirin BioPartners? O

Ribavirin BioPartners - tai vaistas, kurio sudéty@ veikliosios medziagos ribavirino. Gaminamos Sio
vaisto apvalios baltos tabletés (200 mg).

Ribavirin BioPartners yra generinis vai gfai reiskia, kad Ribavirin BioPartners panasus | referencinj
vaistg pavadinimu Rebetol, kuriamhja eikta rinkodaros teisé Europos Sajungoje (ES). Daugiau
informacijos apie generinius vais site klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kam vartojamas Ribavirin BioPartners?

Ribavirin BioPartn vart@jamas létiniu hepatitu C (hepatito C viruso infekcijos sukelta kepeny liga)
sergantiems paci Xs nuo trejy mety gydyti. Ribavirin BioPartners niekada negalima vartoti vieno,
jis visada skipi artu su peginterferonu alfa-2b arba interferonu alfa-2b (kitais vaistais nuo
hepatito)?

V@Partners skiriamas anksciau negydytiems pacientams tol, kol jy kepenys funkcionuoja
13i ir ju kraujyje randama hepatito C viruso. Vaistas skiriamas ir suaugusiems pacientams (nuo

Ri
no

u), taip pat uzsikrétusiems zmogaus imunodeficito virusu (ZIV). Ribavirin BioPartners taip pat
bati skiriamas suaugusiems, kuriems liga atsinaujino po ankstesnio gydymo arba kuriems
nkstesnis gydymas buvo nesékmingas.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartoti Ribavirin BioPartners?

Gydyma Ribavirin BioPartners turi pradeéti ir stebéti létinio hepatito C gydymo patirties turintis

gydytojas. Ribavirin BioPartners dozé priklauso nuo paciento kiino svorio ir gali svyruoti nuo trijy iki

septyniy tableciy per para. Jj gali vartoti tik daugiau kaip 47 kg sveriantys pacientai. Ribavirin

BioPartners geriama kasdien su maistu paros doze padalijus | dvi dalis (viena geriama i$ ryto, kita -

vakare). Gydymo trukmé priklauso nuo paciento biuklés ir nuo to, kaip paciento organizmas reaguoja | 6
gydyma. Gydymas gali trukti nuo Sesiy ménesiy iki vieneriy mety. Pacientams, kuriems pasireiskia

Salutinis poveikis, gali tekti koreguoti doze. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje. @
* 6
Kaip veikia Ribavinir BioPartners? \

preparatas. Manoma, kad Ribavirin BioPartners sutrikdo virusy DNR ir RNR, reikalin imui ir
dauginimuisi, gamybag ir veikima. Be kity vaisty vartojamas Ribavirin BioPartners néga salinti

hepatito C viruso i$ organizmo. @

Kaip buvo tiriamas Ribavirin BioPartners? (

Veiklioji Ribavirin BioPartners medziaga ribavirinas yra nukleozidy analogy klasei prisk%girusinis
isli

ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui Rebetol jrodyti. Du vaistai sioekvivalentiski, kai juos

Kadangi Ribavirin BioPartners yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai @ Sio vaisto biologiniam
vartojant organizme iSsiskiria tokia pati veikliosios medziagos Kon nb acija.

Kokia yra Ribavirin BioPartners nauda ir ?NQ?

Kadangi Ribavirin BioPartners yra generinis vaist @dytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir%izika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Ribavirin BioPartners bl(?patvirtintas?

Zmonems skirty vaistiniy prepara tas (CHMP) nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta,
jog Ribavirin BioPartners yra pan @ kokybés kaip Rebetol ir yra jam biologiskai ekvivalentiskas.
Todél CHMP laikési nuomoné @- aip ir Rebetol, Sio vaisto nauda yra didesné uz nustatytq rizika.

Komitetas rekomendavo suteikti”Ribavirin BioPartners rinkodaros teise.

Kita informacija z@ Ribavirin BioPartners:

Europos Komisij@do m. balandzio 6 d. bendrovei ,BioPartners GmbH" suteiké visoje Europos
Sajungoje galiojancia Ribavirin BioPartners rinkodaros teise.

ISsaqy ib\irin BioPartners EPAR galima rasti ¢ia. Daugiau informacijos apie gydyma, Ribavirin

Bio. Nrs galima rasti pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis).
y referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti Agenturos svetainéje.
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