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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Olanzapine Apotex
olanzapin

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro piipravek Olanzapine Apotex. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro huméanni 1é¢ivé
pfipravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Olanzapine Apotex.

Co je Olanzapine Apotex?

Olanzapine Apotex je léCivy prFipravek, ktery obsahuje 1éCivou latku olanzapin. Je dostupny ve formé
kulatych bilych potahovanych tablet (2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg a 10 mg) a kulatych Zlutych tablet
dispergovatelnych v Ustech (5 mg, 10 mg, 15 mg a 20 mg). Tablety dispergovatelné v Ustech jsou
tablety, které se rozpoustéji v Ustech.

Pripravek Olanzapine Apotex je ,generikum". To znamenad, Ze pfipravek Olanzapine Apotex je obdobou
Jreferenénich pripravk(", které jsou jiz v Evropské unii registrovany, a sice pripravkd Zyprexa

a Zyprexa Velotab. Vice informaci o generikach naleznete v prisluSném dokumentu otazek a odpovédi
zde.

Na co se pripravek Olanzapine Apotex pouziva?

Pripravek Olanzapine Apotex se pouziva k 1é¢bé dospélych trpicich schizofrenii. Schizofrenie je dusevni
onemocnéni s celou fadou piiznakd, mezi néz patii neusporadané mysleni a fe¢, halucinace (slySeni
nebo vidéni véci, které neexistuji), podeziravost a bludy (chybné domnénky). Pfipravek Olanzapine
Apotex je G¢inny rovnéz pfi udrzovani zlepseného stavu u pacientd, ktefi jiz reagovali na Gvodni fazi
I&Cby.

Pfipravek Olanzapine Apotex se pouziva také k IéCbé stfedné zavaznych az zavaznych manickych
epizod (extrémné povznesené nalady) u dospélych. M{ze se dale pouZivat k prevenci op&tovného
vyskytu téchto epizod u dospélych s bipolarni poruchou (dusevni onemocnéni, u kterého se stfidaji
obdobi povznesené nalady a deprese), ktefi jiz reagovali na Uvodni fazi |éCby.

Tento lék je dostupny pouze na IékaFsky predpis.
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Jak se pripravek Olanzapine Apotex pouziva?

Doporucena pocatecni davka pripravku Olanzapine Apotex zavisi na Iéeném onemocnéni: davka

10 mg denné se pouziva u schizofrenie a k prevenci manickych epizod a ddvka 15 mg denné k lé¢bé
manickych epizod, pokud pfipravek neni uzivan spole¢né s jinymi Iéky. V takovém ptipadé mize byt
pocatecni davka 10 mg denné. Davka se upravi podle toho, jak pacient na I1éCbu reaguje a jak ji snasi.
Obvyklé rozmezi davek se pohybuje od 5 do 20 mg denné. Tablety dispergovatelné v Ustech se uzivaji
vloZzenim na jazyk, kde se rozpusti ve slinach, nebo jejich smichanim s vodou a naslednym spolknutim.
U pacientd stardich 65 let a u pacientl s onemocnénim jater nebo ledvin miZe byt zapotfebi pouZit
nizsi pocatecni davku (5 mg denné).

Jak pFipravek Olanzapine Apotex piisobi?

Léciva latka v pripravku Olanzapine Apotex, olanzapin, je antipsychotikum. Je znamy jako ,atypické"
antipsychotikum, protoze se lisi od stargich typ( antipsychotik dostupnych od 50. let dvacatého stoleti.
Jeho presny mechanismus plsobeni neni zndm, vaze se véak na nékolik riiznych receptorli na povrchu
nervovych bunék v mozku. Tim narusuje signaly prenasené mezi mozkovymi burikami pomoci
»neurotransmiter(", coZ jsou chemické latky, které umoZfiuji nervovym bufikdm vzajemnou
komunikaci. Pfedpoklada se, ze pfiznivy Gcinek olanzapinu je dan tim, ze blokuje receptory
neurotransmitert 5-hydroxytryptaminu (nazyvaného také serotonin) a dopaminu. JelikoZ tyto
neurotransmitery sehravaji urcitou Ulohu u schizofrenie i u bipolarni poruchy, pomaha olanzapin
normalizovat mozkovou ¢innost, ¢imz zmirfiuje pfiznaky uvedenych onemocnéni.

Jak byl pripravek Olanzapine Apotex zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pFipravek Olanzapine Apotex je generikum, studie u pacientl se omezily pouze
na testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referencnimi pfipravky. LéCivé pripravky jsou

bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny IéCivé latky v téle.
Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Olanzapine Apotex?

Jelikoz ptipravek Olanzapine Apotex je generikum, které je bioekvivalentni s referencnimi pripravky,
jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referenénich ptipravkd.

Na zakladé ceho byl pripravek Olanzapine Apotex schvalen?

Vybor pro humanni Iécivé pfipravky (CHMP) dospél k zavéru, ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, Ze pripravek Olanzapine Apotex je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pFipravky
Zyprexa a Zyprexa Velotab. Stanovisko vyboru proto bylo takové, Ze (stejné jako u pFipravk( Zyprexa
a Zyprexa Velotab) pfinosy pripravku Olanzapine Apotex prevysuji zjiSténa rizika. Vybor doporucil, aby
pripravku Olanzapine Apotex bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Olanzapine Apotex:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Olanzapine Apotex platné v celé Evropské
unii spolecnosti Apotex Europe B.V. dne 10. ¢ervna 2010. Registrace je platna po dobu 5 let, pficemz
poté mize byt obnovena.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Olanzapine Apotex je k dispozici
zde. DalSi informace o 1&éCbé pripravkem Olanzapine Apotex naleznete v pfibalovych informacich

(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.
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PIna znéni zprév EPAR pro referencni pfipravky jsou rovnéz k dispozici na internetovych strankach
agentury EMA.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2010.
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