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Olanzapine Cipla 1olanzapina 9\>
El presente documento resume el Informe PUblico Europeo de Evaluacion (EPAR% anzapina Cipla.
En él se explica cdémo el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) \% do dicho
medicamento y emitido un dictamen favorable a su autorizacién de com @tlon, asi como unas
recomendaciones sobre las condiciones de su uso.

&Qué es Olanzapina Cipla? <\/

Olanzapine Cipla es un medicamento que contiene el Qo activo olanzapina Se presenta en
comprimidos de 2,5, 5, 7,5, 10 y 15 mg.

Olanzapine Cipla es un «medicamento generlco» 0 significa que Olanzapine es similar al
«medicamento de referencia» ya autorlzadoQa Uniéon Europea (UE) llamado Zyprexa. Para obtener
mas informacién sobre los medicamento ricos, véase aqui el documento de preguntas y

respuestas. 0
éPara qué se utiliza OIQQ'Q)ine Cipla?

Olanzapine Cipla se utiliz
mental que produce si como desorganizacion del pensamiento y el habla, alucinaciones (ver o
escuchar cosas que isten), desconfianza y delirios (creencias erréneas). Olanzapine Cipla también
es eficaz para r&) r la mejoria de los pacientes que han respondido a un ciclo inicial de

tratamient ‘\

tratar a adultos con esquizofrenia. La esquizofrenia es una enfermedad

Este medi to se utiliza asimismo para tratar los episodios maniacos (euforia excesiva) de
mod a intensos. Puede emplearse también para impedir la recurrencia (reaparicion de los
sff ) de estos episodios en adultos con trastorno bipolar (enfermedad mental en la que se

alter™an periodos de euforia y de depresion) que han respondido a un ciclo inicial de tratamiento.

El medicamento sélo podra dispensarse con receta médica.

! Anteriormente conocida como Olanzapine Neopharma.
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éComo se usa Olanzapine Cipla?

La dosis inicial recomendada de Olanzapine Cipla depende de la enfermedad que se vaya a tratar:

10 mg/dia para la esquizofrenia y la prevencién de episodios maniacos, y 15 mg/dia para el
tratamiento de los episodios maniacos, salvo que se utilice con otros medicamentos, en cuyo caso la
dosis inicial puede ser de 10 mg/dia. La dosis se ajusta en funcién de la respuesta del paciente al
tratamiento y de su tolerancia al mismo. La dosis habitual es de 5 a 20 mg/dia. Los pacientes mayores
de 65 afios y los pacientes que tengan problemas hepaticos (de higado) o renales (de rifidn)
necesitaran una dosis inicial mas baja de 5 mg/dia.

éComo actia Olanzapine Cipla? &b’

El principio activo de Olanzapine Cipla, la olanzapina, es un medicamento antipsicotico. \@dera
un antipsicdtico “atipico” porque es diferente de los medicamentos antipsicéticos mas @ 0S que se
utilizan desde la década de 1950. Se desconoce su mecanismo de accion exacto, pafo N sabe que se
une a varios receptores de la superficie de las neuronas del cerebro. Esta unién las sefales
transmitidas entre las células cerebrales mediante los “neurotransmisores”, yRas ststancias quimicas
que permiten la comunicacién entre las células nerviosas. Se cree que eM Qneneficioso de la
olanzapina se debe a que bloquea los receptores de los neurotransmist hidroxitriptamina
(serotonina) y dopamina. Dado que estos neurotransmisores intervie@’ n la esquizofrenia y el
trastorno bipolar, la olanzapina ayuda a normalizar la actividad @ebro, reduciendo los sintomas de
estas enfermedades. ‘\

éQueé tipo de estudios se han realizado s&@ganzapine Cipla?

Como Olanzapine Cipla es un medicamento genérj estudios se han limitado a la realizacion de
ensayos para demostrar que es bioequivalente a edicamentos de referencia. Dos medicamentos

son bioequivalentes cuando producen la mi9®oncentracién del principio activo en el organismo.

éQué beneficio ha demostra@ ner y cual es el riesgo asociado a
Olanzapine Cipla? O

Como Olanzapine Cipla es ur@ wamento genérico y es bioequivalente al medicamento de referencia,
sus beneficios y riesgos s@ mismos que los del medicamento de referencia.

éPor qué se ha @bado Olanzapine Cipla?

El CHMP conel e, de conformidad con los requisitos de la UE, Olanzapine Cipla ha demostrado
tener una ¢ comparable y ser bioequivalente a Zyprexa. Por tanto el CHMP considerd que, al
caso de Zyprexa, los beneficios son mayores que los riesgos identificados. El Comité
# que se autorizase la comercializacion de Olanzapine Cipla .

Otras informaciones sobre Olanzapina Cipla

La Comisién Europea emitié una autorizacion de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Olanzapine Neopharma el 14.11.07. El nombre del medicamento se cambid por
Olanzapine Cipla el 16.05.13.

El EPAR completo de Olanzapina Cipla se puede consultar en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mas
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informacién sobre el tratamiento con Olanzapina Cipla, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o
consulte a su médico o farmacéutico.

El texto completo del EPAR del medicamento de referencia puede encontrarse asimismo en el sitio web
de la Agencia.

Fecha de la Ultima actualizacién del presente resumen: 08-2013.
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