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Ribavirin Mylan Q
4

ribavirinas

Sis dokumentas yra Ribavirin Mylan Europos vie$o vertinimo protokolx ) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetgs )
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Ribavirin Mylan rinko& e, ir pateikia jo vartojimo

rekomendacijas. %
Kas yra Ribavirin Mylan? @

Ribavirin Mylan - tai vaistas, kurio sudetyJ veikliosios medziagos ribavirino. Gaminamos Sio vaisto
baltos spalvos kapsulés (200 mg).

vertines vaistg priemé

Ribavirin Mylan yra generinis vaista& ISkia, kad Ribavirin Mylan panasus | referencinj vaistg
Rebetol, kuriam jau suteikta rmk.s eisé Europos Sajungoje (ES). Daugiau informacijos apie
generinius vaistus rasite kIa@ tsakymuy dokumente dia.

Kam varto;amas&&nrm Mylan?
*

a&n s létiniu hepatitu C (hepatito C viruso infekcijos sukelta kepeny liga)
s nuo trejy mety gydyti. Ribavirin Mylan negalima vartoti vieno, jis visada

Ribavirin Mylan
sergantiems p

erferonu alfa-2b (kitu vaistu nuo hepatito).

skiriamas @
Ribaviri skiriamas anksciau negydytiems pacientams tol, kol jy kepenys funkcionuoja normaliai
irj e randama hepatito C viruso. Ribavirin Mylan taip pat gali biti skiriamas suaugusiems,

iga atsinaujino po ankstesnio gydymo arba kuriems ankstesnis gydymas buvo nesékmingas.

o galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Ribavirin Mylan?

Gydyma Ribavirin Mylan turi pradéti ir stebéti létinio hepatito C gydymo patirties turintis gydytojas.
Ribavirin Mylan dozé priklauso nuo paciento kino svorio ir gali svyruoti nuo trijy iki septyniy kapsuliy
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per parq. Jj gali vartoti tik daugiau kaip 47 kg sveriantys pacientai. Ribavirin Mylan geriama kasdien su
maistu paros doze padalijus | dvi dalis (viena geriama is$ ryto, kita — vakare). Gydymo trukmé priklauso
nuo paciento sveikatos biklés ir gydymo poveikio; vaistg vartoti galima nuo Sesiy ménesiy iki vieneriy
mety. Pacientams, kuriems pasireiskia Salutinis poveikis, doze gali tekti koreguoti. Daugiau
informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Ribavirin Mylan? 6

klasei. Manoma, kad Ribavirin Mylan sutrikdo virusy DNR ir RNR, reikalingy jy islikimui ir daugini

Veiklioji Ribavinir Mylan medziaga ribavirinas yra antivirusinis vaistas, priklausantis nukleozidy anallfb\
gamyba ir veikima. Be kity vaisty vartojamas Ribavirin Mylan negali pasalinti hepatito C viru%

organizmo.

Kaip buvo tiriamas Ribavirin Mylan?

giniam
vivalentiski, jeigu

Kadangi Ribavirin Mylan yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti Sio vaistgeRI
ekvivalentiSskumui referenciniam vaistui Rebetol jrodyti. Du vaistai yra biologi @

juos vartojant organizme susidaro tokia pati veikliosios medZziagos konceggracija
*

Kokia yra Ribavirin Mylan nauda ir rizika?
.

Kadangi Ribavirin Mylan yra generinis vaistas ir jrodytas jo b%'s kvivalentiSkumas referenciniam
vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip@e ncinio vaisto.

Kodél Ribavirin Mylan buvo patvirtinta%

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas ( nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta,
jog Ribavirin Mylan yra panasios kokybés %ebetol ir yra jam biologiskai ekvivalentiskas. Todél
S

CHMP laikési nuomoneés, kad, kaip ir Re 7 Sip vaisto nauda yra didesné uz nustatytq rizika.
Komitetas rekomendavo suteikti Ri i®i an rinkodaros teise.
Kita informacija apie Ril@in Mylan:

Europos Komisija 2010 @10 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Ribavirin Three
Rivers rinkodaros teise& m. sausio 27 d. vaisto pavadinimas pakeistas | Ribavirin Mylan.
Rinkodaros teisé&ut% nkeriems metams ir gali bati atnaujinta. Rinkodaros teisés turétojas yra
Generics [UK] L \

ISsamy Ribgy n EPAR galima rasti ¢ia. Daugiau informacijos apie gydyma Ribavirin Mylan
@u es lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba pasikonsultavus su savo gydytoju ar

ntrauka paskutinj kartg atnaujinta 2011-02.

galima
vaistj i
@aferencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti Agentiros svetaineje.
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