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Povzetek EPAR za javnost é !

Ribavirin Mylan QK
Ribavirin /\/Q'

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravj
Mylan. Pojasnjuje, kako je Odbor za zdravila za uporabo v humanj

Ribavirin Mylan, na podlagi Cesar je oblikoval mnenje za od ¥
priporocCila glede pogojev njegove uporabe. O
Kaj je zdravilo Ribavirin Mylan? 60

n

Ribavirin Mylan je zdravilo, ki vsebuje zdra@uéinkovino ribavirin. Na voljo je v obliki kapsul bele
barve (200 mg).

) za zdravilo Ribavirin
(CHMP) ocenil zdravilo

voljenja za promet z njim in

Ribavirin Mylan je ,generi¢no zdraviltg o pomeni, da je podobno ,referenénemu zdravilu®, ki je ze
odobreno v Evropski uniji (EU), jmgicer zdravilu Rebetol. Za vec informacij o generi¢nih zdravilih si
oglejte dokument z vprasanjig %vori, ki je na voljo tukaj.

<
Za kaj se zdravik& virin Mylan uporablja?

Zdravilo Ribaviri lan®se uporablja za zdravljenje bolnikov, starih tri leta ali veé, ki imajo kroni¢ni
hepatitis C (&)@jeter zaradi okuzbe z virusom hepatitisa C). Zdravilo Ribavirin Mylan se ne sme
nikoli upora \ amostojno, temvec samo v kombinaciji z interferonom alfa-2b (drugim zdravilom, ki
se upor, zdravljenje hepatitisa).

Zd % avirin Mylan se uporablja za zdravljenje bolnikov, ki predhodno Se niso bili zdravljeni, ¢e

jd @- delujejo normalno in je v krvi prisoten virus hepatitisa C. Zdravilo Ribavirin Mylan se lahko

prgv tako uporablja pri odraslih, pri katerih se je bolezen ponovila po predhodnem zdravljenju ali pri
terih prejSnje zdravljenje ni bilo uspesno.

Zdravilo se dobi samo na recept.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


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

Kako se zdravilo Ribavirin Mylan uporablja?

Zdravljenje z zdravilom Ribavirin Mylan sme uvesti in spremljati le zdravnik, ki ima izkusnje z
zdravljenjem kroni¢nega hepatitisa C. Odmerek zdravila Ribavirin Mylan je odvisen od bolnikove
telesne mase in znasa od tri do sedem kapsul na dan. Jemljejo ga lahko le bolniki, ki tehtajo vec kot
47 kg. Zdravilo Ribavirin Mylan se jemlje s hrano vsak dan v dveh deljenih odmerkih (zjutraj in
zvecer). Trajanje zdravljenja je odvisno od bolnikovega stanja in odziva na zdravljenje ter traja od

Sestih mesecev do enega leta. Pri bolnikih, pri katerih se pojavijo neZeleni ucinki, bo morda treba \'
odmerek prilagoditi. Za vec informacij glejte navodilo za uporabo. @
Kako zdravilo Ribavirin Mylan deluje? @

Zdravilna ucinkovina zdravila Ribavirin Mylan, ribavirin, je protivirusna ucinkovina, ki spaﬁ red
nukleozidnih analogov. Zdravilo Ribavirin Mylan naj bi vplivalo na nastajanje ali delov usne DNK
in RNK, brez katerih virusi ne morejo preZiveti ali se razmnozevati. Zdravilo Ribavigin MWgn kot
samostojno zdravilo nima nobenega ucinka na odstranitev virusa hepatitisa Cim%

Kako je bilo zdravilo Ribavirin Mylan raziskano?
*

Ker je zdravilo Ribavirin Mylan generi¢no zdravilo, so bile Studije na x omejene na preskuse za
I. Dv
u

ugotavljanje, ali je biolosko enakovredno referencnemu zdravilu e zdravili sta biolosko
. . . y. .4
enakovredni, kadar dosegata enake ravni zdravilne ucmkow\ .

Kaksne so koristi in tveganja, povezani z ilom Ribavirin Mylan?

koristi in tveganja enaki kot pri referen¢nem zd
n
Zakaj je bilo zdravilo Ribaviri n odobreno?

Ker je zdravilo Ribavirin Mylan generi¢no zdravila’nioloéko enakovredno referencnemu zdravilu, so

Odbor za zdravila za uporabo v hum@&nedicini (CHMP) je zakljucil, da je bilo v skladu z zahtevami EU
dokazano, da ima zdravilo Ribavjgp Mylan primerljivo raven kakovosti kot zdravilo Rebetol ter da mu je
biolosko enakovredno. Zato j (@menil, da njegove koristi, tako kot pri zdravilu Rebetol, odtehtajo

znana tveganja. Odborie Cil, da se za zdravilo Ribavirin Mylan odobri dovoljenje za promet.

Druge informac@o dravilu Ribavirin Mylan:

Evropska kop% i@dovoljenje za promet z zdravilom Ribavirin Three Rivers, veljavno po vsej
f rila dne 10. junija 2010. Ime zdravila je bilo 27. junija2011 spremenjeno v

Evropski un
Ribavirin m&n Dovoljenje za promet velja pet let, nato ga je mogoce podaljsati. Imetnik dovoljenja
za pr zdravilom je druzba Generics [UK] Ltd.

C@ evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Ribavirin Mylan je na voljo tukaj.
Za ¥ec informacij o zdravljenju z zdravilom Ribavirin Mylan preberite navodilo za uporabo (ki je prav

o del EPAR) ali se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za referen¢no zdravilo je na voljo na spletni
strani agencije.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 02-2011.
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