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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningg @ollet (EPAR) for Ribavirin
Teva Pharma B.V. Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet fora %
och villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra p%EV
Pharma B.V. ska anvandas.

mmendera godkannande i EU
A rad om hur Ribavirin Teva

Praktisk information om hur Ribavirin Teva Pharma B.V.%anvandas finns i bipacksedeln. Du kan
ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal. @

O

Vad ar Ribavirin Teva Pharma* och vad anvands det for?

Ribavirin Teva Pharma B.V. anvéand
pa en infektion med hepatit C-vi
B.V. far aldrig anvandas ensél\
som anvands vid hepatl;). K

att behandla langvarig hepatit C (en leversjukdom som beror
s patienter fran tre ars alder och uppat. Ribavirin Teva Pharma

tan endast tillsammans med interferon alfa-2b (ett annat lakemedel

Ribavirin Teva Phar B@'ges till tidigare obehandlade patienter fér behandling av samtliga former av
hepatit C, med un K av genotyp 1, under forutsattning att levern fungerar normalt och det finns
hepatit C-viru \(zt Ribavirin Teva Pharma B.V. kan ocksa ges till vuxna (18 ar och &ldre) vars
sjukdom ko ilIbaka efter tidigare behandling.

Pharma B.V. ar ett generiskt lakemedel, vilket innebar att Ribavirin Teva Pharma B.V.
amma aktiva substans och verkar pd samma satt som ett referenslakemedel som redan ar
i EU. Referensldkemedlet ar Rebetol. Mer information om generiska lakemedel finns i

‘@ mentet med fragor och svar har.
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Hur anvands Ribavirin Teva Pharma B.V.?

Ribavirin Teva Pharma B.V. ar receptbelagt. Behandling ska inledas och dvervakas av en lakare som
har erfarenhet av att behandla kronisk hepatit C.

Ribavirin Teva Pharma B.V. finns som tabletter (200 mg och 400 mg). Dosen och behandlingstiden

baseras pa patientens kroppsvikt och pa det lakemedel som Ribavirin Teva Pharma B.V. tas

tillsammans med. Ribavirin Teva Pharma B.V. tas dagligen i samband med maltid, uppdelat pa tva

doser (morgon och kvill). Dosen kan behéva justeras for patienter som far biverkningar. Mer . QQ
information finns i bipacksedeln. \

. (\
Hur verkar Ribavirin Teva Pharma B.V.? 0@\\

Den aktiva substansen i Ribavirin Teva Pharma B.V., ribavirin, &ar ett antiviralt amne go @jr klassen

*
nukleosidanaloger. Ribavirin Teva Pharma B.V. anses stoéra produktionen eller ver rus-DNA och
virus-RNA, som behdvs for att virus ska 6verleva och forokas. Ribavirin Teva Ph(n .V. som enda

lakemedel har inte nagon effekt pa avlagsnandet av hepatit C-virus fran krg

Hur har Ribavirin Teva Pharma B.V.:s effekt undersbkﬁ%?

Studier av nyttan och riskerna med den aktiva substansen vid de y1da anvandningarna har redan

utférts med referenslakemedlet Rebetol och behdver inte utfo ytt med Ribavirin Teva Pharma

B.V.

Foretaget har ocksad genomfort studier som visade atLRi
referenslakemedlet. Tva lakemedel ar bioekvivale
substansen i kroppen. De forvantas darfér ha s effekt.

Som med alla ldakemedel har foretaget lagt fram studier Qvaliteten hos Ribavirin Teva Pharma B.V.
in Teva Pharma B.V. ar bioekvivalent med
r de bildar samma halter av den aktiva

*
Vilka ar fordelarna och riske d Ribavirin Teva Pharma B.V.?

Eftersom Ribavirin Teva Pharma % ett generiskt lakemedel och bioekvivalent med

referenslakemedlet anses dess
*

Varfor har Ribavi‘rjn(ba Pharma B.V. godkants?

ch risker vara desamma som for referenslakemedilet.

Kommittén for hum él@;del (CHMP) fann att det styrkts att Ribavirin Teva Pharma B.V. i enlighet
med EU:s krav bit rdig kvalitet och ar bioekvivalent med Rebetol. CHMP fann darfor att nyttan ar
storre an de k erade riskerna, liksom for Rebetol. Kommittén rekommenderade att Ribavirin Teva

Pharma B.\ e godkannas for forsaljning i EU.
Vad oM for att garantera saker och effektiv anvandning av Ribavirin Teva
aB.\V.?
*

*
®<ommendationer och forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta for saker och

Veffektiv anvandning av Ribavirin Teva Pharma B.V. har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Ribavirin Teva Pharma B.V.

Den 1 juli 2009 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Ribavirin Teva
Pharma B.V. som galler i hela EU.
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EPAR for Ribavirin Teva Pharma B.V. finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med
Ribavirin Teva Pharma B.V. finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare
eller apotekspersonal.

EPAR for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2016.
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