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Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) s par Ribavirin Mylan.

Taja ir paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP N ja Sis zales, pirms sniegt

pozitivu redistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un iet{ ibavirin Mylan lietosanu.

Kas ir Ribavirin Mylan? A

Ribavirin Mylan ir zales, kas satur aktivo vieluefibaThu. Tas ir pieejamas ka baltas kapsulas (200 mg).

Ribavirin Mylan ir ,genériskas zales”. Ta ZIm€, ka Ribavirin Mylan ir lidzigas ,atsauces zalém”, kas
jau ir registrétas Eiropas Savienibg, ( saukumu Rebetol. Plasdka informacija par genériskam

N kumenta Seit.

zalém ir atrodama jautajumu un

Kapeéc lieto Ribavirirw

Ribavirin Mylan lieto, | &tu pacientus no tris gadu vecuma ar ilgstosu C hepatitu (aknu slimibu, ko
izraisa inficéSanas tita virusu). Ribavirin Mylan nedrikst lietot vienas pasas, bet tikai kopa ar
alfa-2b int?e ila veida zalém pret hepatitu).

y

ieprieks nearstétiem pacientiem kamér aknas darbojas un C hepatita viruss ir
urklat Ribavirin Mylan var lietot pieaugusi pacienti, kuriem novéro slimibas recidivu

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Ribavirin Mylan?
Terapija ar Ribavirin Mylan jauzsak un jauzrauga arstam ar pieredzi ilgstosa C hepatita arstésana.

Ribavirin Mylan deva ir atkariga no pacienta kermena svara un ir no trim lidz septinam kapsulam diena.
Tas drikst lietot tikai pacienti, kas sver vairak par 47 kg. Ribavirin Mylan ienem ar &dienu katru dienu
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divas dalitas devas (no rita un vakara). Terapijas ilgums (no sesiem ménesiem lidz gadam) ir atkarigs
no pacienta stavokla un reakcijas uz arstésanu. Deva, iesp&jams, japielago, ja pacientam rodas
blakusparadibas. Plasaka informacija atrodama zalu lietoSanas pamaciba.

Ka Ribavirin Mylan darbojas?

Ribavirin Mylan aktiva viela ribavirins ir ,nukleozidu analogu” klases pretvirusu lidzeklis. Uzskata, ka
Ribavirin Mylan ietekmé virusa DNS un RNS veidoSanos vai darbibu, Iidz ar to nelaujot virusiem
izdzivot un vairoties. Lietojot Ribavirin Mylan atseviski, Sis zales nevar atbrivot organismu no C
hepatita virusa.

Ka noritéja Ribavirin Mylan izpéte? 6

Ta ka Ribavirin Mylan ir genériskas zales, pacientu pétijumos veica tikai testus, lai zalu
bioekvivalenci atsauces zalém Rebetol. Divas zales uzskata par bioekvivalentém@ anisma

nodrosina vienadu aktivas vielas limeni.

Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot Rlbawgm \S»

Ta ka Ribavirin Mylan ir denériskas zales un ir biologiski lidzvértig Xes zalém, to ieguvumu/riska
attiecibu uzskata par hdzvértigu atsauces zalu ieguvumu/riska @

Kapeéec Ribavirin Mylan tika apstiprinatas?

CHMP secinadja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradit®&&virin Mylan kvalitates lidzvertiba un
bioekvivalence zalém Rebetol. Tapéc CHMP uzskaty tapat ka Rebetol gadijuma, zalu sniegtais

ieguvums atsver identificéto risku. Komiteja i@ iegt Ribavirin Mylan registracijas apliecibu.

Cita informacija par Ribavirin@an.

L 2
Eiropas Komisija 2010. gada 10. ja N&niedza Ribavirin Three Rivers redistracijas apliecibu, kas
deriga visa ES.. Zalu nosauku . gada 27. Janvari nomainija ar Ribavirin Mylan. Redistracijas
aplieciba ir deriga piecus ga& tam to var atjaunot. Redistracijas apliecibas Tpasnieks ir Generics

[UK] Ltd.

Pilns Ribavirin Myl eksts ir atrodams Seit. Sikakas zinas par arstéSanu ar Ribavirin Mylan
pieejamas ) s pamaciba (kas ar1 ir dala no EPAR) vai iegustamas, sazinoties ar arstu vai
farmaceituy.
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