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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni Xan Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Olanzapine Cipla. Objasfiuje, jakym zad Vybor pro humanni lécivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypra \@é

J

Co je Olanzapine Cipla? Q

Olanzapine Cipla je I&Civy pripravek, ktery ob civou latku olanzapin. Je dostupny ve formé
tablet (2,5, 5, 7,5, 10 a 15 mq).

novisko k Cipla.

Olanzapine Cipla je ,generikum®. I(ﬁ p, ze pripravek Olanzapine Cipla je obdobou ,referencniho
pfipravku®, ktery je jiz v Evropské % trovan, a sice pripravku Zyprexa. Vice informaci o
do

generikach naleznete v prislySngm entu otazek a odpovédi zde.

K éemu se pi‘iprave@ zapine Cipla pouziva?

Pripravek Olanzapin Ase pouziva k l1é¢bé dospélych trpicich schizofrenii. Schizofrenie je dusevni
onemocnéni s celofl #u priznakd, k nimz pat¥ zmatené mysleni a Feé&, halucinace (sluchové nebo
vizudlni vigm eexistuji), podeziravost a bludy (mylné predstavy). Pripravek Olanzapine Cipla
je L’Jéimﬂ@Qémci udrzovani zlepdeného stavu u pacientd, ktefi jiz reagovali na Gvodni fazi
[<1el]

PFip k Olanzapine Cipla se pouziva také k IéCbé stfedné zdvaznych az zavaznych manickych epizod
(extrémMné povznesenych nalad) u dospélych. MizZe se dale pouZivat k prevenci opétovného vyskytu
téchto epizod u dospélych s bipolarni poruchou (dusevnim onemocnénim, u kterého se stfidaji obdobi
povznesené nalady a deprese), ktefi jiz reagovali na Gvodni fazi 1éCby.

Vydej tohoto léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

! Dfive zndmy pod ndzvem Onalzapine Neopharma.
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Jak se pripravek Olanzapine Cipla pouziva?

Doporucena pocatecni davka pripravku Olanzapine Cipla zavisi na Ié¢eném onemocnéni: u schizofrenie
a k prevenci manickych epizod se pouziva davka 10 mg denné a k 1écbé manickych epizod se podava
dévka 15 mg denné&, pokud ptipravek neni uZivan spoleéné s jinymi Iéky. V takovém piipadé mize byt
pocatec¢ni 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. U pacientd starsich 65 let a u pacientl

s onemocné&nim jater nebo ledvin miZe byt zapottebi pouZit niz&i pocateni davku (5 mg denné).

Jak pripravek Olanzapine Cipla plsobi?

Léciva latka v pripravku Olanzapine Cipla, olanzapin, je antipsychotikum. Je znamy jako ,, Q
antipsychotikum, protoze se li&f od ostatnich antipsychotickych 1é&ivych pripravky starsi ,
které jsou k dispozici od 50. let. Pfesny mechanismus jeho Gcinku neni zndm, vaze seaggX nNa nékolik
receptor na povrchu nervovych bunék v mozku. Tim naru$uje pFenos signalQ mez@kov{/mi
bunikami, ktery je zprostfedkovan ,neurotransmitery", chemickymi latkami, jez ji vzajemnou
komunikaci nervovych bunék. Predpoklada se, ze pfiznivy ucinek olanzapinuy amzen na blokovani
receptorl pro neurotransmitery 5-hydroxytrypamin (nazyvany také sesetdg opamin. Vzhledem
oruchy, pomaha

vch onemocnéni.

k tomu, Ze se tyto neurotransmitery podileji na vzniku schizofrenie i Qigo

@:

olanzapin normalizovat mozkovou aktivitu, ¢imz zmirfuje pfiznaky u

Jak byl pripravek Olanzapine Cipla zkoumén?&

Vzhledem k tomu, ze pripravek Olanzapine Cipla je ge
testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s r

pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji s@

, studie u pacientd se omezily pouze na
reNgnim pripravkem Zyprexa. Dva lécivé

R¥adiny [éCivé latky v téle.

Jaké jsou prinosy a rizika piﬁ)ra\Qlanzapine Cipla?

Jelikoz ptipravek Olanzapine CipIaJ@ ndrilgm, které je bioekvivalentni s referencnim pripravkem,
jeho prinosy a rizika se povazuji za x s pfinosy a riziky referenc¢niho pripravku.
Na zakladé ceho byl e Olanzapine Cipla schvalen?

Vybor CHMP dospél k% e v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokazano, ze pripravek

Olanzapine Cipla je ivné srovnatelny a bioekvivalentni s pripravkem Zyprexa. Stanovisko

vyboru proto bylo , Ze (stejné jako u pripravku Zyprexa) pfinosy pripravku Olanzapine Cipla
prevysuji Z‘IS a. Vybor doporucil, aby pfipravku Olanzapine Cipla bylo udéleno rozhodnuti o
reglstr

mace o pripravku Olanzapine Cipla

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Olanzapine Neopharma platné v celé
Evropské unii dne 14. listopadu 2007. Nazev pripravku byl zménén na Olanzapine Cipla dne 16. kvétna
2013.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Olanzapine Cipla je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Olanzapine Cipla naleznete v pribalové informaci (rovnéz
soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000793/human_med_000944.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000793/human_med_000944.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2013.
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