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Ribavirin Teva

ribavirin q

Sammanfattning av EPAR for allmanheten \

N

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). De (
forklarar hur Kommittén for humanléakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts ac en
kommit fram till sina rekommendationer om hur lakemedlet ska anvéndas. Y

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du lasa blpackseo@gér
ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga,slygsatstrna (mgar
ocksa i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP bygger sina r ﬂ&daﬂoner pa.

Vad ar Ribavirin Teva? \
Ribavirin Teva ar ett lakemedel som innehaller den aktiva subs @bavmn Det finns som vita
kapslar (200 mg). [%

Ribavirin Teva ar ett generiskt lakemedel. Detta innebér att ge
ar godként i EU. Referenslakemedlet &r Rebetol. Mer in

ar ett referensldkemedel som redan
' on om generiska lakemedel finns i
dokumentet med fragor och svar har.

Vad anvands Ribavirin Teva for? @

Ribavirin Teva anvands for behandling av pati ran tre ars alder och uppat som har kronisk
(langvarig) hepatit C (en leversjukdom sg en infektion med hepatit C-virus). Ribavirin Teva
far aldrig anvandas ensamt utan endasg fi ans med interferon alfa-2b (ett annat lakemedel som

anvands vid hepatit).

Ribavirin Teva kan ges till behandiff®snaiva patienter (som inte tidigare behandlats) vid samtliga
typer av hepatit C utom genoty kan ocksa ges till vuxna som tidigare svarat pa behandling med
interferon alfa men vars sjul ommit tillbaka.

Lékemedlet &r receptbe‘la&

*
Hur anvands Rib ir&va’?
Behandling med pp®wirin Teva ska pabdrjas och 6vervakas av en ldkare som har erfarenhet av
Bk hepatit C.
Teva baseras pa patientens kroppsvikt och varierar mellan tre och sju kapslar om
dagen. LaggTyedlet kan endast tas av patienter som vager minst 47 kg. Ribavirin Teva tas varje dag i
d maltid, uppdelat i tva doser (morgon och kvall). Hur ldnge behandlingen varar beror pa
tillstand och svar pa behandlingen och varierar fran 24 veckor till ett ar. Dosen kan behova
N Jls s for patienter som far biverkningar. Mer information finns i bipacksedeln.
‘0
%ur verkar Ribavirin Teva?
Den aktiva substansen i Ribavirin Teva, ribavirin, ar ett antiviralt &mne som tillhor klassen
nukleosidanaloger. Ribavirin Teva anses stora produktionen eller verkan av virus-DNA och virus-

RNA som behdvs for att virus ska dverleva och forokas. Ribavirin Teva ensamt har inte nagon effekt
pa avlagsnande av hepatit C-virus fran kroppen.
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Hur har Ribavirin Tevas effekt undersokts?

Eftersom Ribavirin Teva &r ett generiskt lakemedel har studierna begrénsats till tester som visar att det
ar bioekvivalent med referenslakemedlet. Tva lakemedel ar bioekvivalenta nar de bildar samma halter
av den aktiva substansen i kroppen.

Vilka ar foérdelarna och riskerna med Ribavirin Teva?
Eftersom Ribavirin Teva ar ett generiskt ldkemedel och bioekvivalent med referenslakemedlet, anses
dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor har Ribavirin Teva godkants? g
Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att det styrkts att Ribavirin Teva i enlighet med EU:s*. Q
krav har likvérdig kvalitet och &r bioekvivalent med Rebetol. Kommittén fann darfor att fbrdelama@
storre an de konstaterade riskerna, liksom for Rebetol. Kommittén rekommenderade att Riba\u'ﬁ\\
Teva skulle godkénnas for forsaljning. ¢
Mer information om Ribavirin Teva: RS %
Den 31 mars 2009 beviljade Europeiska kommissionen Teva Pharma B.V. ett godks\@e for
forséljning av Ribavirin Teva som géller i hela Europeiska unionen. .

*
Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Ribavirin Teva*@ sin helhet .
EPAR for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet pa EMEA:s Webbp%
>

Denna sammanfattning aktualiserades senast 09-20009. \ l
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