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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPA@ieku Ribavirin Mylan.

Vysvetluje, akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouiiti% ) vyhodnotil liek a dospel
k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku r%
pouzivat liek Ribavirin Mylan. O

N\
N

Liek Ribavirin Mylan je liek, ktory obsahuj@ngétku ribavirin. Je dostupny vo forme bielych kapsul

(200 mg). O

Liek Ribavirin Mylan je tzv. generickJi&&. To znamena, Ze liek Ribavirin Mylan je podobny
referenénému lieku, ktory je yg v 5pskej Unii (EU) povoleny pod ndzvom Rebetol. Viac informaci
o generickych liekoch sa nach&dzg v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

ako aj k odporucaniam, ako

€o je liek Ribavirin Mylan?

Na co sa liek Rjb @n Mylan pouziva?

Liek Ribavirin MyI@ pouziva na liecbu dlhodobej hepatitidy C (ochorenia pecene v dosledku infekcie
virusom hepatg C) u pacientov vo veku tri roky a starsich. Liek Ribavirin Mylan sa nikdy nesmie
pouzivat sgmotm#, ale len v kombinacii s interferénom alfa-2b (dalsi liek, ktory sa pouziva pri
hepatiti
>

iek & irin Mylan sa pouziva u pacientov, ktori predtym neboli lieCeni, pokial’ ich pecen stéle riadne
fu a v krvi mozno najst virus hepatitidy C. Liek Ribavirin Mylan sa takisto méze pouzit
u dospelych pacientov, ktorych ochorenie sa po predchadzajucej lieCbe vratilo, alebo ktorych

predchédzajlca liecba bola nelcinna.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Ako sa liek Ribavirin Mylan uziva?

Lie¢bu liekom Ribavirin Mylan by mal zacat a sledovat lekar, ktory ma skusenosti s lieCbou chronickej
hepatitidy C. Davka lieku Ribavirin Mylan sa urcuje podla telesnej hmotnosti pacienta a pohybuje sa

v rozsahu od troch do siedmich kapsul denne. M6zu ho uzivat pacienti, ktori vazia viac ako 47 kg. Liek
Ribavirin Mylan sa uziva denne s jedlom v dvoch rozdelenych dévkach (rdno a vecer). DiZka trvania
lieCby zavisi od stavu pacienta a odpovede na liecbu a pohybuje sa od Siestich mesiacov do jedného
roka. Davku bude mozno potrebné upravit v pripade pacientov, u ktorych sa prejavia vedlajsie Ucinky
lieku. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

L 2
Akym sposobom liek Ribavirin Mylan Gcinkuje? C)\®
ych

1
U¢inna latka lieku Ribavirin Mylan, ribavirin, je antivirotikum patriace do triedy tzv. nukl @y
analdgov. Predpoklada sa, ze liek Ribavirin Mylan nardsa tvorbu alebo Gc¢inok virusovej a RNA,
ktoré su potrebné na prezitie a mnoZenie virusov. Samotny liek Ribavirin Mylan nér\ dny ucinok na
odstranenie virusu hepatitidy C v tele.

Ako bol liek Ribavirin Mylan skiimany? @

KedZe liek Ribavirin Mylan je genericky liek, Stidie u pacientov sa o i na testy na preukazanie
jeho biologickej rovnocennosti s referenénym liekom Rebetol. D “Ii su biologicky rovnocenné, ked’
v tele produkujt rovnaké hladiny ucinnej latky. 6

Aky je prinos a aké s rizika spajané s |®’I Ribavirin Mylan?

KedZe liek Ribavirin Mylan je genericky liek a je tx y rovnhocenny s referenénym liekom, prinos a
rizikd lieku sa povazuju za rovnaké ako v pripaQ rencného lieku.

Preco bol liek Ribavirin Mylan leny?

Vybor pre lieky na humanne pouiitié@MP) dospel k zaveru, ze v sulade s poziadavkami EU bola
preukazana porovnatelna kvalga ogicka rovnocennost lieku Ribavirin Mylan s liekom Rebetol.

Vybor CHMP preto usudil, ze ko v pripade lieku Rebetol, jeho prinos je vacsi nez identifikované
rizikd. Vybor odporucil u olenie na uvedenie lieku Ribavirin Mylan na trh.

Dalsie informé\b lieku Ribavirin Mylan:

Dna 10. jana 0 Eurdpska komisia vydala spolocnosti povolenie na uvedenie lieku Ribavirin Three
Rivers na tgh pla#é v celej Eurdpskej Unii. Dna 27. januara 2011 bol nazov lieku zmeneny na

Ribaviri . Povolenie na uvedenie na trh je platné pocas piatich rokov a po uvedenom obdobi jeho
plath\ zno predizit. Drzitelom povolenia na uvedenie na trh je spolo¢nost Generics [UK] Ltd.
UNéZnenie spravy EPAR o lieku Ribavirin Mylan sa nachadza tu. Ak potrebujete dalsie informécie

o lie¢be liekom Ribavirin Mylan, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sucast spravy EPAR),

alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

UplIné znenie spravy EPAR o referen¢nom lieku sa takisto nachddza na webovej stranke agentury.
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