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Prehled pro pripravek Olanzapine Viatris a proc byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Olanzapine Viatris a k cemu se pouziva?

Pripravek Olanzapine Viatris se pouZziva k |é¢bé dospélych se schizofrenii. Schizofrenie je dusevni
onemocnéni s priznaky, jako jsou bludy, neusporadané mysleni a re¢, podezfivavost a halucinace
(pacient vidi, slysi nebo citi véci, které neexistuji).

Pripravek Olanzapine Viatris se pouziva také k 1é¢bé stiedné tézkych az tézkych manickych epizod
(extrémné povznesené nalady) u dospélych. Mize 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 1écby.

Ptipravek Olanzapine Viatris obsahuje IéCivou latku olanzapin a je to ,generikum®. Znamena to, ze
ptipravek Olanzapine Viatris obsahuje stejnou 1é&ivou latku a u&inkuje stejnym zplsobem jako
Jreferencni 1écivy pripravek®, ktery je v EU jiz registrovan. Referenc¢nim lé¢ivym pripravkem pfipravku
Olanzapine Viatris je pripravek Zyprexa. Vice informaci o generikach naleznete v prislusném
dokumentu otdzek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Olanzapine Viatris pouziva?

Pripravek Olanzapine Viatris je dostupny ve formé tablet a uziva se jednou denné. Davka zavisi na
lé¢eném onemocnéni a mize byt upravena v zavislosti na tom, jak dobfe pacient na Ié¢bu reaguje a
jak ji snasi.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lIékarsky predpis.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Olanzapine Viatris naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Olanzapine Viatris plisobi?

Léciva latka v pripravku Olanzapine Viatris, olanzapin, je antipsychotikum, které je znamé jako
»atypické" antipsychotikum, protoze se lii od antipsychotickych Ié¢ivych pFipravkl stardi generace,

! Dfive znamy pod nazvem Olanzapine Mylan.
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které jsou k dispozici od 50. let 20. stoleti. Pfesny mechanismus jeho ucinku neni znam, vaze se vsak
na nékolik receptor na povrchu nervovych bun&k v mozku. Tim narusuje pfenos signalt mezi
mozkovymi burikami, ktery je zprostfedkovan ,neurotransmitery®, coz jsou chemické latky, které
umoznuji vzajemnou komunikaci nervovych bunék.

PFedpoklada se, Ze priznivy U&inek olanzapinu je zaloZen na blokovani receptor pro neurotransmitery
5-hydroxytrypamin (nazyvany také serotonin) a dopamin. Vzhledem k tomu, Ze se tyto
neurotransmitery podileji na vzniku schizofrenie i bipolarni poruchy, pomaha olanzapin normalizovat
mozkovou aktivitu, ¢imz zmirmuje priznaky uvedenych onemocnéni.

Jak byl pripravek Olanzapine Viatris zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvéleném poufiti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pfipravkem Zyprexa, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Olanzapine Viatris.

Stejné jako u vdech lé&ivych piipravkd provedla spolecnost studie kvality pFipravku Olanzapine Viatris.
Spolecnost také provedla studie, které prokazaly, Ze je pripravek ,bioekvivalentni s referencnim
IéCivym pfipravkem. Dva IéCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny lécivé
latky v téle, a proto se ocekava, ze budou mit stejny Gcinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Olanzapine Viatris?

Jelikoz pripravek Olanzapine Viatris je generikum, které je bioekvivalentni s referenénim lécivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s prinosy a riziky referen¢niho lécivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Olanzapine Viatris registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo
prokazano, zZe pripravek Olanzapine Viatris je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Zyprexa. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Zyprexa prinosy pfipravku
Olanzapine Viatris prevysuiji zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Olanzapine Viatris?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Olanzapine Viatris, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty. Je-li to vhodné, veskera dalSi opatfeni zavedena pro pripravek Zyprexa se
vztahuji také na pripravek Olanzapine Viatris.

Jako u vdech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Olanzapine Viatris prib&zné
sledovany. Podezfeni na nezadouci Uuc¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Olanzapine Viatris jsou
peclivé hodnocena a jsou ucinéna vedkerd nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Olanzapine Viatris

Pfipravku Olanzapine Mylan bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 7. fijna 2008.

Nazev tohoto Iécivého pripravku se dne 15. fijna 2024 zménil na Olanzapine Viatris.
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Dalsi informace o pripravku Olanzapine Viatris jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/olanzapine-viatris. Na internetovych strankach
agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim lé¢ivém pripravku.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2024.
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