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Resumo do EPAR destinado ao publico 60

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagdo (EPAR). O seum%

objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (C
avaliou os estudos realizados, a fim de emitir recomendac6es sobre as condigdes de { do

medicamento.
Se necessitar de informacao adicional sobre a sua doenc¢a ou o tratamento, lg to
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacé & #Uiser obter
mais informac&o sobre os fundamentos das recomendactes do CHMP, leig a WjsCUssao

Cientifica (também parte do EPAR).

‘

capsulas de cor branca (200 mg).

O Ribavirin Teva é um medicamento genérico. Isto sighi 0 Ribavirin Teva é similar a um
‘medicamento de referéncia’ ja autorizado na Unido E ela (UE) designado por Rebetol. Para mais
informacGes sobre medicamentos genéricos,‘co o documento de perguntas e respostas aqui.

O que é 0 Ribavirin Teva? Q
O Ribavirin Teva é um medicamento que contém a substafigs ribavirina. Estéa disponivel em
e

Para que é utilizado o Ribavirin Teva?

O Ribavirin Teva é utilizado no tratamgefzge do@ntes com trés ou mais anos de idade com hepatite C
cronica (de longa duracdo), uma doecs gado devida a uma infec¢do provocada pelo virus da
hepatite C. O Ribavirin Teva ndoagi®ggs utilizado como medicamento Unico, mas sim em associacao
com interferdo alfa-2b (um outr@e medicamento utilizado para o tratamento da hepatite).

O Ribavirin Teva pode ser no tratamento de todos os tipos de hepatite C, excepto genotipo 1,
em doentes que nunca te ebido tratamento para a doenca. Pode também ser utilizado em
adultos que responder, tamentos anteriores com interferdo alfa e que apresentam recaida da

doenca.
O medicamento

er obtido mediante receita médica.

Como s ti@ ibavirin Teva?

O trata \ 0 Ribavirin Teva deve ser iniciado e supervisado por um médico com experiéncia

no tra da hepatite C cronica.

A ibavirin Teva baseia-se no peso corporal do doente, variando entre trés e sete capsulas por

i edicamento sé pode ser tomado por doentes com um peso corporal minimo de 47 kg. O

avirin Teva é tomado diariamente, em duas doses repartidas (de manha e a noite), com alimentos.
uracdo do tratamento depende do estado do doente e da resposta ao tratamento, variando entre 24

semanas e um ano. E possivel que a dose tenha de ser ajustada para os doentes que apresentam efeitos

secundarios. Para mais informac6es, consulte o Folheto Informativo.

Como funciona o Ribavirin Teva?
A substéncia activa do Ribavirin Teva, a ribavirina, € um antivirico que pertence a classe dos
“analogos nucledsidos”. Pensa-se que o Ribavirin Teva interfere com a producdo ou com a acg¢ao do

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

ADN e ARN virais, 0s quais sdo necessarios para a multiplicacao e sobrevivéncia dos virus. O
Ribavirin Teva tomado num regime de medicamento Gnico ndo tem qualquer efeito sobre a eliminacdo
do virus da hepatite C do organismo.

Como foi estudado o Ribavirin Teva?

Uma vez que o Ribavirin Teva é um medicamento genérico, os estudos limitaram-se a testes para
demonstrar que € bioequivalente ao medicamento de referéncia. Dois medicamentos sao
bioequivalentes quando produzem os mesmos niveis da substancia activa no organismo.

Quiais sdo os beneficios e os riscos do Ribavirin Teva?
Dado o Ribavirin Teva ser um medicamento genérico bioequivalente ao medicamento de referéncia
parte-se do principio que os seus beneficios e riscos sejam 0s mesmos que 0s do medicamento de

referéncia. @
Por que foi aprovado o Ribavirin Teva?

*
O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que, em conformi@
p

exigido pela legislagdo comunitéria, o Ribavirin Teva demonstrou ter uma qualidad
bioequivalente ao Rebetol. Em consequéncia, o CHMP considerou que, a sen@

avel e ser
ebetol, os

beneficios sdo superiores aos riscos identificados. O Comité recomendou a co e uma

autorizacdo de introducdo no mercado para o Ribavirin Teva.

Outras informacdes sobre o Ribavirin Teva
Em 31 de Margo de 2009, a Comissdo Europeia concedeu & Teva Phar V. uma Autorizacdo de
Introducdo no Mercado, valida para toda a Unido Europeia, par dicamento Ribavirin Teva.

O EPAR completo sobre o Ribavirin Teva pode ser consulw.
O EPAR completo sobre 0 medicamento de referéncia@ bém ser consultado no sitio Web da
EMEA.

)
Este resumo foi actualizado pela ultima v%e\@-?oog.
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