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Ribavirin Teva Pharma B.V. Q

ribavirinas &

Sis dokumentas yra Ribavirin Teva Pharma B.V. Europos vieso verﬁni%otokolo (EPAR) santrauka.
Jame paaiskinama, kaip agentira vertino vaista, kad galéty reko i leisti prekiauti Siuo vaistu
ES ir nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nep t’e@ktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Ribavirin Teva Pharma B.V. K

.
Praktinés informacijos apie Ribavirin Teva Pharma B.V @nq pacientai turéty ieskoti pakuotés

lapelyje arba kreiptis | savo gydytoja ar vaistininkj: @

Kas yra Ribavirin Teva Pharm %ir kam jis vartojamas®?

Ribavirin Teva Pharma B.V. — tai vg &artojamas létiniu hepatitu C (hepatito C viruso infekcijos
sukelta kepeny liga) sergantiem tams nuo trejy mety gydyti. Ribavirin Teva Pharma B.V.
negalima vartoti vieno, jis vi ériamas kartu su interferonu alfa-2b (kitu vaistu nuo hepatito).

amas pacientams, kurie anksciau negydyti nuo visy rasiy (iSskyrus I
genotipo) hepatito *, kepenys funkcionuoja normaliai, bet jy kraujyje randamas hepatito C
virusas. Ribavirin arma B.V. taip pat gali bati skiriamas suaugusiesiems (18 mety ir
vyresniems), kigm ifJa atsinaujino po ankstesnio gydymo.

Ribavirin Teva Pharma

Ribavirin Te&3 rma B.V. yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Ribavirin Teva Pharma B.V. sudétyje

yra tos veikliosios medziagos ir jis veikia taip pat, kaip referencinis vaistas Rebetol, kuris jau
red Europos Sajungoje (ES). Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir
a dokumente dia.

ip vartoti Ribavirin Teva Pharma B.V.?

Ribavirin Teva Pharma B. V. jsigyti galima tik pateikus recepta. Gydyma turi pradéti ir stebéti
gydytojas, turintis létinio hepatito C gydymo patirties.
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Gaminamos Ribavirin Teva Pharma B.V. tabletés (po 200 ir 400 mg). Sio vaisto dozé ir gydymo trukmeé
priklauso nuo paciento kiino svorio ir kartu vartojamo vaisto. Ribavirin Teva Pharma B.V. geriamas
kasdien su maistu, paros doze padalijama j dvi dalis (rytine ir vakarine). Pacientams, kuriems
pasireiskia Salutinis poveikis, doze gali tekti koreguoti. Daugiau informacijos pateikta pakuotés
lapelyje.

Kaip veikia Ribavirin Teva Pharma B.V.?

nukleozidy analogy klasei. Manoma, kad Ribavirin Teva Pharma B.V. slopina viruso DNR ir RNR,
leidzia virusui islikti ir daugintis, gamybg ar poveikj. Vienas vartojamas Ribavirin Teva Pharma%
negali paSalinti hepatito C viruso i§ organizmo.

Veiklioji Ribavirin Teva Pharma B.V. medziaga ribavirinas yra prieSvirusinis vaistas, priklausantis @%
0

uvo atlikti su

Kaip buvo tiriamas Ribavirin Teva Pharma B.V.? Q®
@

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir riziko
referenciniu vaistu Rebetol, todél jy nereikia kartoti su Ribavirin Teva Phar

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrove pateiké Ribavirin Teva Pharma B.V. k és tyrimy duomenis.
Bendrové taip pat atliko tyrimus, kurie patvirtino, kad Sis vaistas yea § iSkai ekvivalentisSkas
referenciniam vaistui. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiSki, kajsi nizme iSskiria tiek pat

veikliosios medziagos, todél jy poveikis turéty biti toks pat. ¢
Kokia yra Ribavirin Teva Pharma B.V. nasuc\% izika?

Kadangi Ribavirin Teva Pharma B.V. yra generinis ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir Agq yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Ribavirin Teva Pharma B \@.IVO patvirtintas?

reikalavimus jrodyta, jog Ribaviri J Pharma B.V. yra panasios kokybés kaip Rebetol ir yra jam
biologiskai ekvivalentiskas. To% P laikési nuomoneés, kad, kaip ir Rebetol, Sio vaisto teikiama
nauda yra didesné uz nu 3. Komitetas rekomendavo pritarti Ribavirin Teva Pharma B.V.
vartojimui ES.

Agentiros Zmonéms skirty vaistinii' ty komitetas (CHMP) nusprendé, kad pagal ES

*

Kokios priemgmMysmaikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Ribavirin T rma B.V. vartojima?

1 prepara &rakteristikq santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ribavirin Teva
Phar artojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
spe%i ir pacientai.

informacija apie Ribavirin Teva Pharma B.V.

Europos Komisija 2009 m. liepos 1 d. suteikeé visoje Europoje Sajungoje galiojantj Ribavirin Teva
Pharma B.V. registracijos pazyméjima.

ISsamy Ribavirin Teva Pharma B.V. EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Ribavirin Teva Pharma B.V. rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis)
arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001064/human_med_001038.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016-12.
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