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Prezentul document este un rezumat al Raportului european public d
Mylan. Documentul explicd modul in care Comitetul pentru produ

(CHMP) a evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in fa®Qarea rdarii autorizatiei de introducere
pe piata si recomandarile privind conditiile de utilizare pen@&wirin Mylan.

Ce este Ribavirin Mylan?

de capsule de culoare albad (200 mg).

Ribavirin Mylan este un medicament care@gjbstanga activa ribavirina. Este disponibil sub forma

~medicamentul de referinta” kzat in Uniunea Europeana (UE), numit Rebetol. Pentru mai

Ribavirin Mylan este un ,medicame eric”. Aceasta inseamna ca Ribavirin Mylan este similar cu
t
multe informatii despre m&b ele generice, a se consulta documentul de intrebari si raspunsuri

disponibil aici.

Pentru ce se u a Ribavirin Mylan?

Ribavirin Myl tilizeaza pentru tratarea hepatitei C cronice (boala a ficatului cauzata de infectia cu
la pacienti cu varsta de peste trei ani. Ribavirin Mylan nu trebuie utilizat niciodata

virusul he
sin ?,c\@ai fmpreuna cu interferon alfa-2b (un alt medicament folosit in tratarea hepatitei).

Ri ylan se utilizeaza la pacienti care nu au fost tratati anterior, daca ficatul functioneaza si
epatitei C apare in sdnge. Ribavirin Mylan se poate utiliza, de asemenea, la adulti a caror
a recidivat dupa tratamentul anterior sau care nu au raspuns la tratamentul anterior.

edicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
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Pentru ce se utilizeaza Ribavirin Mylan?

Tratamentul cu Ribavirin Mylan trebuie initiat si urmarit de un medic cu experienta in abordarea
terapeutica a hepatitei C cronice. Doza de Ribavirin Mylan se calculeaza in functie de greutatea
pacientului si variaza intre trei si sapte capsule pe zi. Poate fi administrat numai pacientilor cu
greutatea de cel putin 47 kg. Ribavirin Mylan se ia cu alimente, in fiecare zi, in doua prize separate

(dimineata si seara). Durata tratamentului depinde de starea pacientului si de raspunsul acestuia la ®\

tratament si variaza intre sase luni si un an. La pacientii care prezinta efecte secundare, poate fi

necesara ajustarea dozei. Pentru mai multe informatii, a se consulta prospectul. L J
Cum actioneaza Ribavirin Mylan? &
Substanta activa din Ribavirin Mylan, ribavirina, este un medicament antiviral din clasa or
nucleozidici”. Se considera ca Ribavirin Mylan interfereaza cu producerea sau actiune r nucleici
ADN si ARN virali, care sunt necesari pentru supravietuirea si inmultirea virusilor. i Mylan
administrat singur nu are efect in eliminarea virusului hepatitei C din organism.

Cum a fost studiat Ribavirin Mylan? \@

Dat fiind ca Ribavirin Mylan este un medicament generic, studiile i s-au limitat la teste care
sa demonstreze ca este bioechivalent cu medicamentul de referin betol. Doud medicamente sunt

considerate bioechivalente daca produc in organism aceleasi '\elurl de substanta activa.

Care sunt beneficiile si riscurile asociat %avirin Mylan?

Dat fiind ca Ribavirin Mylan este un medicament gemic $i ca este bioechivalent cu medicamentul de
referinta, se considera ca beneficiile si riscurile e sunt aceleasi cu cele ale medicamentului de

referinta.
De ce a fost aprobat Ribavﬂﬁn?

CHMP a concluzionat c3, in co it cu cerintele UE, s-a demonstrat ca Ribavirin Mylan are o
calitate comparabila si ca e ivalent cu Rebetol. Prin urmare, punctul de vedere al CHMP a fost

ca, la fel ca si in cazul R , Peneficiile sunt mai mari decat riscurile identificate. Comitetul a
recomandat acordarea ofzatiei de introducere pe piata pentru Ribavirin Mylan.

Alte informafii Wespre Ribavirin Mylan:

Ja a acordat la data de 10 iunie 2010 o autorizatie de introducere pe piata pentru
P Rivers, valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene. Denumirea medicamentului a fost

Ribgqvrin§
schj X"n Ribavirin Mylan la data de 27 ianuarie 2011. Autorizatia de introducere pe piata este
inci ani, dupa care poate fi reinnoita. Titularul autorizatiei de comercializare este Generics [UK]

Comisia

PAR-ul complet pentru Ribavirin Mylan este disponibil aici. Pentru mai multe informatii referitoare la

tratamentul cu Ribavirin Mylan, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
consultati medicul sau farmacistul.

EPAR-ul complet pentru medicamentul de referinta este, de asemenea, disponibil pe situl internet al
agentiei.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 02-2011.
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