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Ribavirin Teva

ribavirinas %
EPAR santrauka placiajai visuomenei \Q

-

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paazskznam&
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir ki

vaisto vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydymaq, p @/«
pakuotés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités i savo gydytojq ar vaistininkq. Jei %
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacij ki
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

&
Kas yra Ribavirin Teva?
Ribavirin Teva — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios m oNribavirino. Jis tiekiamas baltos

spalvos kapsulémis (200 mg). x

Ribavirin Teva yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad jis referencini vaista pavadinimu
Rebetol, kuriam jau suteikta rinkodaros teisé Europ % je (ES). Daugiau informacijos apie
generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy do \% ia.

Kam vartojamas Ribavirin Teva?

Ribavirin Teva vartojamas létiniu hepatitu %patlto C viruso infekcijos sukelta kepeny liga)
sergantiems suaugusiems ir vaikams nu ety gydyti. Ribavirin Teva negalima vartoti vieno, jis
visada skiriamas kartu su interferon\.& (kitu vaistu nuo hepatito).

Ribavirin Teva galima skirti anksqgg Sios ligos negydytiems pacientams visy rusiy (iSskyrus

I genotipo) hepatitui C gydyti. J4 m‘[ galima skirti pacientams, kuriy ankstesnis gydymas
interferonu alfa buvo sékmi t kuriems liga atsinaujino.

Vaisto galima jsigyti tik \<US recepta.

Kaip vartoti Ribay %Va"
Gydyma Ribavirj x turi pradéti ir stebéti 1étinio hepatito C gydymo patirties turintis gydytojas.
Ribavirin Tey jklauso nuo paciento kiino svorio ir gali svyruoti nuo trijy iki septyniy kapsuliy
per para. Ji vartoti tik pacientams, sveriantiems ne maziau kaip 47 kilogramus. Ribavirin Teva
geriar‘r‘l'@ ien su maistu, paros doze¢ padalijus i dvi dalis (viena geriama i8 ryto, kita — vakare).

Gyd kmé priklauso nuo paciento biiklés ir gydymo poveikio, ji galima testi nuo 24 savaiciy iki
v u. Dozg gali reikéti pakeisti, jeigu pacientui pasireiskia Salutinis poveikis. Daugiau
g cijos rasite pakuotés lapelyje.

aip veikia Ribavirin Teva?
Veiklioji Ribavirin Teva medziaga ribavirinas yra nukleozidy analogy klasés antivirusinis preparatas.
Manoma, kad Ribavirin Teva sutrikdo virusy DNR ir RNR, reikalinguy ju islikimui ir dauginimuisi,
gamyba ir veikima. Be kity vaisty vartojamas Ribavirin Teva negali paSalinti hepatito C viruso i$
organizmo.
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Kaip buvo tiriamas Ribavirin Teva?

Kadangi Ribavirin Teva yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti Sio vaisto biologiniam
ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui jrodyti. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie
organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos.

Kokia yra Ribavirin Teva nauda ir rizika?
Kadangi Ribavirin Teva yra generinis vaistas, kuris yra biologiskai ekvivalentiSkas referenciniam
vaistui, manoma, kad jo naudos ir rizikos santykis yra toks pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Ribavirin Teva buvo patvirtintas? 6
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodytg

jog Ribavirin Teva yra panasios kokybés kaip Rebetol ir yra jam biologiskai ekvivalentiskas. Tod @
CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Rebetol, vaisto nauda yra didesné uz nustatyta rizika. Ko

rekomendavo suteikti Ribavirin Teva rinkodaros teise. %

Kita informacija apie Ribavirin Teva: @
Europos Komisija 2009 m. kovo 31 d. bendrovei ,,Teva Pharma B.V.* suteike visoje 0S
Sajungoje galiojancia Ribavirin Teva rinkodaros teiseg.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti Agentiiros tinklalap

ISsamy Ribavirin Teva EPAR galima rasti Cia. K
M|
Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2009-09. . Q\
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