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Ribavirin teva
ribavirin

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku &

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR), \\

Jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivv

istudji mwettqa sabiex jasal ghar-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar kif tintuza l-medic

Jekk trid aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew it-trattament

Fuljett ta’ Taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispiz’%
d

tixtieq aktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet tas-CHMP, agra skussjoni
Xjentifika (parti wkoll mill-EPAR). 04

X’inhu Ribavirin Teva? 6

Ribavirin Teva huwa medi¢ina li fiha s-sustanza attiva ribavi in.@a disponibbli bhala kapsuli
bojod (200 mg). ’Q

Ribavirin Teva huwa ‘medic¢ina generika’. Dan iﬁsserl‘i j%ill-‘mediéina ta’ referenza’ diga

awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) maghrufa bhala Rebwe#, Jihall-aktar informazzjoni dwar il-
medi¢ini generi¢i, ara id-dokument mistogsija-u-twasibNhawn.

Ghal xiex tintuza Ribavirin Teva?
Ribavirin Teva jintuza biex jittratta pazj
ta’ zmien) (marda tal-fwied ikkagunata
jintuza wahdu izda flimkien ma’ inter
Ribavirin Teva jista’ jintuza f*pgzj
epatite C minbarra ghal genote

b’interferon alfa izda rka .
II-medic¢ina tista’ tinkisehymy
Kif tintuza Ribavi '@va?

Il-kura b’Ribavig a ghandu jinbeda u jigi sorveljat minn tabib li ghandu l-esperjenza fil-gestjoni

.

' h\ snin il fuq li jbatu minn epatite C kronika (fuq tul
Nirus tal-epatite C). Ribavirin Teva ma ghandu qatt

fa-2b (medi¢ina ohra uzata fl-epatite).

a jkunux inghataw trattament qabel ghat-tipi kollha ta’

a’ jintuza wkoll f’adulti li rrispondew tajjeb ghall-kura

ricetta tat-tabib.

tal-kura tal-gpat kronika.

Id-doza t@virin Teva hija bbazata skont il-piz tal-pazjent, u tvarja minn tliet sa seba’ kapsuli
kuljum. JgNyJittiched biss minn pazjenti li jkunu jiznu ’l fuq minn 47 kg. Ribavirin Teva jittiched
kulj ikel f’dozijiet separati (filghodu u filghaxija). It-tul ta’ Zzmien tat-trattament jiddependi
fu dizzjoni tal-pazjent u r-reazzjoni ghat-trattament, u jvarja minn 24 gimgha sa sena. Id-doza
@ ollha bzonn tigi aggustata ghal pazjenti li jkollhom xi effetti sekondarji. Ghal aktar taghrif, ara
Q jett ta’ Taghrif.

Kif jahdem Ribavirin Teva ?

Is-sustanza attiva f’Ribavirin Teva, ribavirin, hija antivirali li tappartjeni ghall-klassi ‘nucleoside
analogues’. Huwa mahsub li Ribavirin Teva jostakola l-produzzjoni jew l-azzjoni ta” DNA u RNA
virali li huma mehtiega biex il-virusis jissopravivu u jimmultiplikaw. Ribavirin Teva wahdu ma
ghandu I-ebda effett li jelimina l-virus tal-epatite C mill-gisem.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.emea.europa.eu/Patients/generic.htm

Kif gie studjat Ribavirin Teva?

Billi Ribavirin Teva huwa medicina generika, l-istudji gew limitati ghal testitjiet biex jiddeterminaw
il-bijoekwivalenza tieghu mal-medicina ta’ referenza. 1z-zewg medic¢ini huma bijoekwivalenti meta
jipproducu l-istess livelli ta’ sustanza attiva fil-gisem.

X’inhu I-benefi¢¢ju u r-riskju ta’ Ribavirin Teva?

Minhabba li Ribavirin Teva huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicini ta’
referenza, il-benefi¢éju u r-riskju tieghu huma meqjusa li huma l-istess bhal dawk tal-medic¢ina ta’
referenza.

Ghaliex gie approvat Ribavirin Teva?
[1-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ikkonkluda li, b’mod konfj
mal-htigijiet tal-UE, Ribavirin Teva wera li ghandu kwalita komparabbli ma’ u huwa bl_]OCkW i
ghal Rebetol. Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal f’Rebetol, il-benefic¢ji jeghlb i
identifikati. I1-Kumitat irrakkomanda li Ribavirin Teva jinghata awtorizzazzjoni ghat- t suq.
Taghrif iehor dwar Ribavirin Teva:

[I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoga pea kollha
ghal Ribavirin Teva lil Teva Pharma B.V. fil-31 ta’ Marzu 2009.

L-EPAR shih ghal Ribavirin Teva jista’ jinstab hawnhekk.
L-EPAR shih ghall-medic¢ina ta’ referenza jista’ jinstab ukoll fuq 1S-a®emet tal-Agenzija.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar fi: 09-2009. Q@.
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