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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) ao Ribavirina Teva

Pharma B.V. O seu objetivo é explicar o modo como a Agéncia ayaliou e medicamento a fim de
recomendar a sua autorizacdo na UE, bem como as suasd?’n i
finalidade fornecer conselhos préticos sobre a utilizagéo

Para obter informacgdes praticas sobre a utilizagdo do AWy ™Ma Teva Pharma B.V., os doentes devem
ler o Folheto Informativo ou contactar o seu méglico ou macéutico.

O

O gue é o Ribavirina Teva Ph a BY. e para que é utilizado?

do figado devida a uma infegéo oWgda pelo virus da hepatite C) crénica em doentes a partir dos
trés anos de idade. O Ribavirj

O Ribavirina Teva Pharma B.V. é u N mento utilizado no tratamento da hepatite C (uma doenga
4v L&

Pharma B.V. nunca deve ser utilizado isoladamente, mas apenas
em associacdo com interfgag 2b (outro medicamento utilizado no tratamento da hepatite).

O Ribavirina Teva Ph aRV. é utilizado em doentes néo tratados anteriormente para todos os tipos
de hepatite C, ex ampL 0 gendtipo 1, enquanto o figado ainda estiver a funcionar normalmente e o
virus da hepatj er presente no sangue. O Ribavirina Teva Pharma B.V. pode também ser
utilizado, Klt (a partir dos 18 anos de idade) cuja doencga tenha reaparecido apds tratamento

eva Pharma B.V. é um medicamento genérico, o que significa que contém a mesma

ngfa ativa e funciona da mesma forma que um medicamento de referéncia ja autorizado na

18y Europeia (UE) denominado Rebetol. Para mais informacdes sobre medicamentos genéricos, ver o
umento de perguntas e respostas aqui.
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Como se utiliza o Ribavirina Teva Pharma B.V.?

O Ribavirin Teva Pharma B.V. s6 pode ser obtido mediante receita médica. O tratamento deve ser
iniciado e monitorizado por um médico com experiéncia no tratamento da hepatite C crénica.

O Ribavirina Teva Pharma B.V. esta disponivel na forma de comprimidos (200 e 400 mg). A dose e a
duracéo do tratamento baseiam-se no peso corporal do doente e no medicamento utilizado em
associacao. O Ribavirina Teva Pharma B.V. é tomado com alimentos todos os dias, em duas doses
divididas (de manha e a noite). A dose pode ter de ser ajustada nos doentes que apresentam efeifos
secundarios. Para mais informacdes, consulte o Folheto Informativo.

Como funciona o Ribavirina Teva Pharma B.V.? @

A . - - - - . S <

A substancia ativa do Ribavirina Teva Pharma B.V., a ribavirina, € um antivirico que pegen classe

dos «analogos nucledsidos». Pensa-se que o Ribavirina Teva Pharma B.V. interfere oducgao ou

com a acdo do ADN e ARN virais, 0os quais sdo necessarios para a multiplicacdo ﬁ vivéncia dos
b

virus. O Ribavirina Teva Pharma B.V. tomado isoladamente ndo tem qualque&

do virus da hepatite C do organismo. 0

Como foi estudado o Ribavirina Teva Pharma B.V.?

re a eliminacéo

Uma vez que ja foram realizados estudos sobre os beneficigs e cos da substancia ativa nas
utilizagdes aprovadas relativamente ao medicamento de Rebetol, ndo existe necessidade
de os repetir relativamente ao Ribavirina Teva Pharma B,V".

Como para qualquer outro medicamento, a empresa foRgece® estudos sobre a qualidade do Rivabirina
Teva Pharma B.V. A empresa também realizou ! 0s que demonstraram que o medicamento é
bioequivalente ao medicamento de referénci¥, i dicamentos sdo bioequivalentes quando
produzem os mesmos niveis da substancia ativ organismo e, portanto, se prevé que tenham os

mesmos efeitos. O

Quais os beneficios e risQ Rivabirina Teva Pharma B.V.?

Uma vez que o Ribavirina Te@ a B.V. € um medicamento genérico bioequivalente ao
medicamento de referéndgg s beneficios e riscos sdo considerados idénticos aos do

medicamento de refer

Por que foi apy do o Ribavirina Teva Pharma B.V.?

*
O Comit8 \ gamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que, em conformidade com

0 exigid gislacdo da UE, o Ribavirina Teva Pharma B.V. demonstrou ter uma qualidade
co 2 ser bioequivalente ao Rebetol. Por conseguinte, o CHMP considerou que, & semelhanca
eppl, os seus beneficios sdo superiores aos riscos identificados. O Comité recomendou a

acao do Ribavirina Teva Pharma B.V. para utilizacdo na UE.

ue medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacédo segura e eficaz
do Ribavirina Teva Pharma B.V.?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz do Ribavirina Teva Pharma B.V.
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Outras informacoes sobre o Ribavirina Teva Pharma B.V.

Em 1 de julho de 2009, a Comissdo Europeia concedeu uma Autoriza¢ao de Introducédo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Ribavirina Teva Pharma B.V.

O EPAR completo relativo ao Ribavirina Teva Pharma B.V. pode ser consultado no sitio Internet da
Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Para mais informacdes sobre o tratamento com o Ribavirina Teva Pharma B.V., leia o Folheto

Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico. E O

O EPAR completo sobre o medicamento de referéncia pode ser igualmente consultado no sitio Int
da Agéncia.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 12-2016. * @
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