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Ribavirin Teva
ribavirins
EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai 6

paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zaju komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus
sniegt ieteikumus par So zalu lietoSanu.
Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstesanu, izIdgt

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novéertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja iz @
d
lietosanas pamdcibu (kas art ir daja no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vajgmwmNgggli. Ja
’ tirzajumu

Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet 8na
(kas art ir daja no EPAR). P )

Kas ir Ribavirin Teva?

Ribavirin Teva ir zales, kas satur aktivo vielu ribavirinu. Tas igi ka baltas kapsulas (200 mg).
Ribavirin Teva ir ,,genériskas zales”. Tas nozimé, ka Ribavirin Xgva ir lidzigas ,,atsauces zalém”, kas
jau ir registrétas Eiropas Savieniba ar nosaukumu RebetoRSikakainformacija par genériskam zalém ir
atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Kapec lieto Ribavirin Teva?
Ribavirin Teva lieto, lai arstétu pacientus no ecuma ar hronisku (ilgstosu) C hepatitu (aknu
slimibu, ko izraisa infic€Sanas ar C hepatita su®Ribavirin Teva nedrikst lietot vienas pasas, bet

tikai kopa ar alfa—2b interferonu (cita geida zal®n pret hepatitu).

Ribavirin Teva var lietot (ieprieks n g ) pacientiem pret visu veidu C hepatitiem, iznemot pret
1. genotipu. Tas var lietot aﬁgieﬁl ri reag€ja uz iepriek$gju arstéSanu ar alfa interferonu, bet
kuru slimiba atjaunojas.

Sis zales var iegadaties tikgget Ngebti

Ka lieto Ribavirin Teva

Ribavirin Teva terapi st sakt un uzraudzit arsts ar pieredzi hroniska C hepatita arstésana.

Ribavirin Teva ggva ir atkariga no pacienta kermena svara, un ta var biit tr1s Iidz septinas kapsulas
diena. Sts zal gt lictot tikai pacienti, kas sver vismaz 47 kg. Ribavinir Teva ienem ar &dienu katru

pacifgta
blgkus

a un reakcijas uz arstesanu. Deva, iesp&jams, japielago gadijuma, ja pacientam rodas
. Plagaka informacija atrodama zalu lietoSanas pamaciba.

dienu diva rita un vakara). Terapijas ilgums (no 24 nedélam lidz gadam) ir atkarigs no

irin Teva darbojas?

rin Teva aktiva viela ribavirins ir ,,nukleozidu analogu” klases pretvirusu lidzeklis. Uzskata, ka
Povirin Teva ietekmé virusa DNS un RNS veidoSanos vai darbibu, 11dz ar to nelaujot virusiem
dzivot un vairoties. Lietojot Ribavirin Teva atseviski, §1s zales nevar atbrivot organismu no

C hepatita virusiem.
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Ka noritéja Ribavirin Teva izpete?

Ta ka Ribavirin Teva ir genériskas zales, pétijumu ietvaros veica tikai testus, lai pieraditu $o zalu
bioekvivalenci atsauces zalém. Zales ir biologiski lidzvertigas, ja organisma veido identisku aktivas
vielas Iimeni.

Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot Ribavirin Teva?

Ta ka Ribavirin Teva ir genériskas zales un ir biologiski Iidzveértigas atsauces zalém, to
ieguvumu/riska attiecibu uzskata par Iidzvertigu atsauces zalu ieguvumu/riska attiecibai.

Kapeéc Ribavirin Teva tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar Eiropas Savienibas prasibam ir 6
pieradita Ribavirin Teva un Rebetol kvalitates lidzvertiba un bioekvivalence. Tapec CHMP uzsk

ka, tapat ka Rebetol gadijuma, zalu sniegtais ieguvums atsver identific€to risku. Komiteja icly

izsniegt Ribavirin Teva registracijas apliecibu. /

Cita informacija par Ribavirin Teva.
Eiropas Komisija 2009. gada 31. marta izsniedza Ribavirin Teva registracijas apl& as deriga

visa Eiropas Savieniba, uzn€mumam Teva Pharma B.V.
¢
Pilns Ribavirin Teva EPAR teksts ir atrodams $eit. fﬂl \%

Pilns atsauces zalu EPAR teksts arT ir atrodams agentiiras timekla vie
So kopsavilkumu pédgjo reizi atjauninaja 09./2009. @
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