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X'inhu Ribavirin Mylan? . @

Ribavirin Mylan hija medicina li fiha s-sus ﬁ@iva ribavirin. Jigi bhala pilloli bojod, tawwalin
(200 mq).

r

Ribavirin Mylan huwa ‘medicina genegk& Dan ifisser li Ribavirin Mylan huwa simili ghall-'medic¢ina ta
referenza’ diga awtorizzata fl-ynm ropea (UE) imsejha Rebetol. Ghal aktar informazzjoni dwar il-
medicini generici, ara d-dokd " mistogsija u twegiba hawn.

Ghalxiex jintuza i@yirin Mylan?

Ribavirin Mylan jintu at-trattament ta’ epatite C kronika (marda tal-fwied dovuta ghal infezzjoni
bil-virus tal-ep ]&) f'pazjenti li ghandhom minn tliet snin ‘I fug. Ribavirin Mylan gatt ma ghandu
jintuza w d@ia biss ma’ interferon alfa 2b (medicina ohra uzata fl-epatite).

Ribavirj jintuza f'pazjenti li ma kinux gew ittratti gabel, sakemm il-fwied ikun ghadu jahdem u
I-vir\g‘.I patite C jkun jista’ jinstab fid-demm. Ribavirin Mylan jista’ jintuza wkoll fadulti li I-marda

h tkun regghet tfac¢cat wara trattament precedenti jew li t-trattament pre¢edenti taghhom ma
kidgx irnexxa.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss bi preskrizzjoni medika.
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Kif jintuza Ribavirin Mylan?

Trattament b’Ribavirin Mylan ghandu jinbeda u jigi mmonitorjat minn tabib li jkollu esperjenza fil-
gestjoni ta’ epatite C ghal perjodu ta’ zmien twil. Id-doza ta’ Ribavirin Mylan hija bbazata fuq il-piz tal-
gisem tal-pazjent, u tvarja minn tlieta ghal seba’ kapsuli kuljum. Jista’ jintuza biss f'pazjenti li jiznu
aktar minn 47 kg. Ribavirin Mylan jittiehed mal-ikel kuljum f'dozi magsumin (filghodu u filghaxija). It-
tul tat-trattament jiddependi fuq il-kundizzjoni tal-pazjent u r-rispons tieghu ghat-trattament, u jvarja
minn sitt xhur ghal sena. Jista’ jkun hemm bzonn |li d-doza tigi aggustata ghal pazjenti li jesperjenzaw
effetti sekondarji. Ghal aktar informazzjoni, ara I-Fuljett ta’ Taghrif.

Kif jahdem Ribavirin Mylan? /\/%
.

Is-sustanza attiva f'Ribavirin Mylan, ribavirin, hija antivirali li jappartjeni ghall-klassi ta’ ‘Q ta

nukleoside’. Ribavirin Mylan huwa mahsub li jinterferixxi mal-produzzjoni jew mal-azzm "DNA u

RNA virali, li huma mehtiega sabiex il-virusijiet jissopravvivu u jimmultiplikaw. Rib & ylan wahdu

ma ghandu ebda effett fuq |-eliminazzjoni tal-virus tal-epatite C mill-gisem. $

Kif gie studjat Ribavirin Mylan? %

Minhabba li Ribavirin Mylan hija medicina generika, studji f'pazjen itati ghal testijiet li
jiddeterminaw li hija bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza @ ol. Zewg medicini jkunu
bijoekwivalenti meta jipproducu l-istess livelli ta’ sustanza a tiv@gisem.

X’inhuma I-benefi¢cju u r-riskju ta’ Ribayi ylan?

Minhabba li Ribavirin Mylan hija medicina g'mnerika@bioekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza,
il-benefic¢ju u r-riskju taghha huma kkunsidr}l\wu a l-istess bhal tal-medicina ta’ referenza.
*

Is-CHMP ikkonkluda li, skont ir-relen&i -UE, Ribavirin Mylan intwera li ghandu kwalita komparabbli
u li huwa bijoekwivalenti ghalBe@\ halhekk, I-opinjoni tal-CHMP kienet li, bhal f'/Rebetoal, il-
benefic¢ju huwa akbar mir-ri ntifikat. Il-Kumitat irrakkomanda li Ribavirin Mylan jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghj ug.

Taghrif iehor d@libavirin Mylan:

II—Kummissjon%&pea tat awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq valida mal-UE kollha ghal Ribavirin
Three Rivegs ta’ Gunju 2010. L-isem tal-medi¢ina nbidel f'Ribavirin Mylan fis-27 ta’ Jannar 2011.

L-awtoriz Woni ghat-tqgeghid fis-suq hija valida ghal hames snin u wara dan il-perjodu tista’ tigi
mge{ -Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq hu Generics [UK] Ltd.
AR shih ghal Ribavirin Mylan jista’ jigi kkonsultat hawn. Ghal aktar informazzjoni dwar trattament

ﬁaavirin Mylan, agra I-Fuljett ta’ Taghrif (parti wkoll tal-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

L-EPAR shih ghall-medicina ta’ referenza jista’ wkoll jigi kkonsultat fuq is-sit tal-Agenzija.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'02-2011.
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