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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Olanzapine Glenmark. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni
|éCivé pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani
rozhodnuti o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Olanzapine Glenmark.

Co je Olanzapine Glenmark?

Olanzapine Glenmark je |éCivy pripravek, ktery obsahuje lécivou latku olanzapin. Je dostupny ve formé
tablet (2,5, 5, 7,5, 10, 15 a 20 mg).

Olanzapine Glenmark je ,generikum®. Znamena to, ze pfipravek Olanzapine Glenmark je obdobou
«referencniho 1écivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku Zyprexa.
Vice informaci o generikach naleznete v prislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

K cemu se pripravek Olanzapine Glenmark pouziva?

Pripravek Olanzapine Glenmark se pouziva k 1é¢bé dospélych trpicich schizofrenii. Schizofrenie je
dudevni onemocnéni s celou fadou pfiznakll, mezi néZ patfi neusporddané mysleni a fe¢, halucinace
(slySeni nebo vidéni véci, které neexistuji), podeziravost a bludy (chybné domnénky). PFipravek
Olanzapine Glenmark je G¢inny rovnéz pfi udrzovani zlepSeného stavu u pacientd, ktefi jiz reagovali
zlepSenim na Uvodni fazi 1éCby.

Pfipravek Olanzapine Glenmark se pouziva také k |éCbé stifedné zavaznych az zavaznych manickych
epizod (extrémné povznesené nalady) u dospélych. Mlze se déle 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 Uvodni fazi 1éCby.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
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Jak se pripravek Olanzapine Glenmark pouziva?

Doporucena pocatecni davka pripravku Olanzapine Glenmark zavisi na Ié¢eném onemocnéni: u
schizofrenie a k prevenci manickych epizod se pouZiva davka 10 mg denné a k Ié¢bé manickych epizod
se podava davka 15 mg denné, pokud pfipravek neni uzivan spole¢né s jinymi I&éCivymi pfipravky.

V takovém pripadé mize byt pocateéni ddvka 10 mg denné. Davka se upravi podle toho, jak Uspé&sné
pacient na lécbu reaguje a jak ji snasi. Obvyklé rozmezi davek se pohybuje od 5 do 20 mg denné. U
pacientd ve véku nad 65 let a u pacientl se snizenou funkci jater nebo ledvin mdze byt zapottebi
podavat nizsi pocatecni davku 5 mg denné.

Jak pripravek Olanzapine Glenmark ptlisobi?

Léciva latka v pripravku Olanzapine Glenmark, olanzapin, je antipsychotikum. Olanzapin je znamy jako
»atypické” antipsychotikum, protoze se liSi od antipsychotik starsi generace, ktera jsou k dispozici od
50. let 20. stoleti. Jeho presny mechanismus plsobeni neni zndm, véze se viak na nékolik rlznych
receptorl na povrchu nervovych bunék v mozku. Tim narusuje signaly prenagené mezi mozkovymi
burfikami pomoci ,neurotransmiter(", coZ jsou chemické latky, které umozfiuji nervovym burikam
vzajemnou komunikaci. Pfedpoklada se, ze priznivy Gcinek olanzapinu je dan tim, ze blokuje receptory
neurotransmiterd 5-hydroxytrypaminu (nazyvaného také serotonin) a dopaminu. Vzhledem k tomu, Ze
se tyto neurotransmitery podileji na rozvoji schizofrenie i bipolarni poruchy, pomaha olanzapin
normalizovat ¢innost mozku, ¢imz zmirfiuje pfiznaky uvedenych onemocnéni.

Jak byl pripravek Olanzapine Glenmark zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Olanzapine Glenmark je generikum, studie u pacientl se omezily pouze
na testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referenénim IéCivym pfipravkem Zyprexa. LécCivé
pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny IéCivé latky v téle.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Olanzapine Glenmark?

Jelikoz pripravek Olanzapine Glenmark je generikum, které je bioekvivalentni s referené¢nim IéCivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho 1écivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Olanzapine Glenmark schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, zZe v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokazano, ze pfipravek
Olanzapine Glenmark je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Zyprexa. Stanovisko
vyboru CHMP proto bylo takové, Zze stejné jako u pfipravku Zyprexa pfinosy pfipravku Olanzapine
Glenmark prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby pfipravku Olanzapine Glenmark bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Olanzapine Glenmark

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Olanzapine Glenmark platné v celé Evropské
unii dne 3. prosince 2009.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Olanzapine Glenmark je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports. Dalsi informace o 1éCbé pfipravkem Olanzapine Glenmark, naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe ¢&i lékarnika.
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Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2014.
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