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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Zyprexa

olanzapinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Zyprexa. Objasfiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni I1é&ivé pFipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Zyprexa.

Co je Zyprexa?

Zyprexa je lécCivy pripravek, ktery obsahuje |écivou latku olanzapin. Je k dispozici ve formé tablet
(2,5 mg, 5mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg a 20 mg) a ve formé prasku pro pripravu injek¢niho roztoku.

K ¢emu se pripravek Zyprexa pouziva?

Pripravek Zyprexa se pouziva k IéCbé dospélych trpicich schizofrenii. Schizofrenie je dusevni
onemocnéni s celou Ffadou piiznakd, k nimz patii zmatené myéleni a Fe¢, halucinace (sluchové nebo
vizualni vjemy, které neexistuji), podeziravost a bludy (mylné predstavy). Pfipravek Zyprexa je ucinny
rovnéZ v ramci udrzovani zlepeného stavu u pacientl, ktefi jiz reagovali na Gvodni fazi |é¢by.

Pfipravek Zyprexa se pouziva také k |éCbé stfedné zavaznych az zavaznych manickych epizod
(extrémné povznesené nalady) u dospélych. MUZe se dale pouZivat k prevenci op&tovného vyskytu
téchto epizod u dospélych s bipolarni poruchou (dusevni onemocnéni, u kterého se stfridaji obdobi
povznesené nalady a deprese), ktefi jiz reagovali na Uvodni fazi l1écby.

Pripravek Zyprexa se obvykle uziva Usty ve formé tablet. Lze vSak pouzit i injekci, a to k rychlému
zvladnuti agitace (rozruseni) nebo poruch chovani u dospélych se schizofrenii nebo manickou epizodou
v pripadech, kdy uzivani Iéku Usty neni vhodné.

Vydej tohoto léCivého pripravku je vazan na lékafsky predpis.
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Jak se pripravek Zyprexa pouziva?

Doporucena pocatecni davka pripravku Zyprexa ve formé tablet zavisi na typu Iéfeného onemocnéni: u
schizofrenie a k prevenci manickych epizod se pouziva davka 10 mg denné a k 1écbé manickych epizod
se podava davka 15 mg denné, pokud pfipravek neni uzivan spolecné s jinymi léky. V takovém pripadé
mize byt podateéni ddvka 10 mg denné. Davka se upravi podle toho, jak pacient na Ié¢bu reaguje a
jak ji snasi. Obvyklé rozmezi davek se pohybuje od 5 do 20 mg denné.

Obvykla davka pFi pouziti injekce je 10 mg ve formé& jedné injekce do svalu. Po této dédvce mize byt
podle potieby s dvouhodinovym odstupem podana dalsi injekce o obsahu 5 nebo 10 mg.

Niz&i ddvky mohou byt zapotiebi u pacientd ve v&ku nad 65 let (5 mg/den ve formé& tablet, 2,5 az
5 mg ve formé& injekce) a u pacientl se snizenou funkci jater nebo ledvin (5 mg/den ve formé tablet
nebo injekci).

V kazdém pfipadé ¢ini maximalni denni davka pfipravku Zyprexa podavaného ve formé tablet nebo
injekci 20 mg.

Jak pripravek Zyprexa plsobi?

Léciva latka v pripravku Zyprexa, olanzapin, je antipsychotikum, které je znamé jako ,atypické"
antipsychotikum, protoze se lii od antipsychotickych Ié¢ivych pfipravkl stardi generace, které jsou

k dispozici od 50. let 20. stoleti. PFesny mechanismus jeho Ucinku neni znam, vaze se vSak na nékolik
rlznych receptorl na povrchu nervovych bunék mozku. Tim naruduje pFenos signall mezi mozkovymi
burikami, ktery je zprostredkovan ,neurotransmitery®, chemickymi latkami, jez umoziuji vzajemnou
komunikaci nervovych bunék. Pfedpoklada se, Ze priznivy ucinek 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 zmirfuje priznaky uvedenych onemocnéni.

Jak byl pripravek Zyprexa zkouman?

Pripravek Zyprexa ve formé tablet byl v rdémci lécby schizofrenie zkouman na pfiblizné 3 000
dospélych. Jeho udinnost byla porovnavana s placebem (Ié¢bou neucinnym pripravkem) nebo
haloperidolem (jinym antipsychotikem). V3echny &tyfi studie trvaly Sest tydnd, ale pacienti v uzivani
pripravku pokracovali po dobu az jednoho roku i déle.

V rdmci 1é¢by akutnich manickych epizod u dospélych s bipolarni poruchou byl pfipravek Zyprexa ve
formé tablet srovnavan s placebem, haloperidolem nebo valproatem (jinym lékem pouzivanym k lécbé
manickych epizod) v péti studiich, vcetné jedné studie na pacientech, ktefi zaroven uzivali také jiné
|éCivé pripravky. Z hlediska prevence manickych epizod byl pripravek Zyprexa ve formé tablet
zkouman na 1 162 dospélych. Jeho ucinnost byla srovnavana s placebem nebo lithiem (jinym Iékem
pouzivanym k [éCbé bipolarni poruchy).

Pfipravek Zyprexa ve formé injekce byl zkouman na 581 dospélych se schizofrenii (ve srovnani

s placebem nebo injek¢né podavanym haloperidolem) a 228 dospélych s manickymi epizodami (ve
srovnani s placebem nebo injekéné podavanym lorazepamem, coz je jiny lék pouzivany p¥i IéCbé
manickych epizod).

Ve véech studiich byla G¢innost pfipravku Zyprexa posuzovéna pomoci riznych stupnic sledujicich
pfiznaky.
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Jaky pFinos pFipravku Zyprexa byl prokazan v pribéhu studii?

PFipravek Zyprexa ve formé tablet nebo injekci byl s ohledem na zmirnéni pfiznakl ve véech studiich
ucinnéjsi nez placebo. Pripravek Zyprexa ve formé tablet byl nejméné stejné ucinny jako léky k IéCbé
schizofrenie (haloperidol), k 1é¢bé stfedné zavaznych az zdvaznych manickych epizod (haloperidol,
valproat) a k prevenci opétovného vyskytu ptiznakl u pacientd s bipolarni poruchou (lithium), se
kterymi byl srovnavan. U injekci byla prokazana vyssi a¢innost nez u lorazepamu (v relativné nizké
davce) u pacientll s manickymi epizodami a stejna G&innost jako u haloperidolu v pfipadé schizofrenie.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zyprexa?

NejcastéjSimi nezadoucimi UcCinky pfipravku Zyprexa (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
ospalost, prirlistek t&lesné hmotnosti, ortostaticka hypotenze (nahly pokles krevniho tlaku p¥i vstavani)
a zvyseni hladiny prolaktinu (druh hormonu). Upiny seznam nezadoucich Gc&inkd hlagenych

v souvislosti s pripravkem Zyprexa je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Zyprexa nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na olanzapin nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pripravku. Nesmi jej uzivat ani pacienti s rizikem anguldrniho glaukomu (zvySeny
nitroocni tlak).

Na zakladé ceho byl pripravek Zyprexa schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Zyprexa prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Zyprexa

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Zyprexa platné v celé Evropské unii dne
27. zari 1996.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Zyprexa je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese : ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Dalsi informace o |é¢bé pripravkem Zyprexa naleznete
v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2013.
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