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EUROOPA AVALIK HINDAMISARUANNE
ZALASTA

Kokkuvoéte tldsusele

Ké&esolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutamise soovitused.

Kui vajate oma haigusseisundi vdi ravi kohta agjakohast lisateavet, lugege palun pakendi
infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi potrduge oma arsti voi
apteekri poole. Kui soovite lisateavet inimravimite komitee soovituste aluse kohta, lugege palun
teadusliku arutelu kokkuvotet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande o0sa).

Mison Zalasta?

Zaastaon ravim, mis sisaldab toimeainena olansapiini. Seda turustatakse Ummarguste kollaste
tablettidena (2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg ja 20 mg) ja Ummarguste kollaste suus
dispergeeruvate tablettidena (5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg ja 20 mg). Dispergeeruvad tabletid on suus
lahustuvad tabletid.

Zaastaon geneeriline ravim. See tdhendab, et Zalasta on sarnane vordlusravimitega Zyprexaja
Zyprexa Velotab, millel juba on Euroopa Liidus midgiluba. Lisateavet geneeriliste ravimite kohta
saab teabedokumendist Siit.

Milleks Zalastat kasutatakse?

Zaastat kasutatakse téiskasvanud patsientidel skisofreenia ravimiseks. Skisofreenia on pslitihikahaigus,
millel on mitmesugused siimptomid, sealhulgas mdtlemis- ja kdnehéired, hallutsinatsioonid

(ebareaal sete agade ndgemine vBi kuulmine), kahtlustamine ja pettekujutlused. Zal astat saab kasutada
ka esialgse ravivastusega patsientide paranemistulemuse efektiivseks séilitamiseks.

Samuti kasutatakse Zal astat moddukate voi raskete maani aepisoodide (meel eolu &8rmuslik t6us)

raviks téiskasvanutdl. Seda v6ib kasutada ka episoodide kordumise (stimptomite taastekkimise)
ennetamiseks bi pol aarse meel eoluhdirega (vaimuhaigus, kus vahelduvad meeleolu liigne tdus ja
langus) t&iskasvanud patsientidel, kellel on tekkinud esialgne ravivastus.

Seda ravimit saab Uksnes retsepti alusdl.

Kuidas Zalastat kasutatakse?

Zaasta soovituslik algannus sBltub ravitavast haigusest: skisofreenia korral ja maaniaepisoodide
ennetamiseks manustatakse 10 mg péevas ning maani aepisoodide raviks 15 mg péevas, vélja arvatud
kasutamisel koos teiste ravimitega— sellisel juhul vaib algannus olla 10 mg p&evas. Annust
kohandatakse vastavalt sellele, kuidas patsient ravile reageerib jaravi talub. Tavaline annus on
vahemikus 5-20 mg péevas. Suus dispergeeruvad tabletid, mida voib kasutada tavaliste tablettide
asemel, asetatakse keelele, kus need siljes kiiresti lagunevad, voi segatakse need enne neelamist veega.
Ule 65-aastased patsiendid ning neeru- v&i maksaprobleemidega patsiendid voivad vajada véiksemat
algannust 5 mg péevas.

Kuidas Zalasta toimib?
Zaastatoimeaine olansapiin on antipstihhootikum. Seda nimetatakse ebatlitipiliseks
antipsiihhootikumiks, kuna see erineb vanematest antipsiihhootilistest ravimitest, mida on turustatud
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aates 1950-ndatest aastatest. Zalasta tépne toimemehhanism el ole teada, kuid ravim seondub gju
narvirakkude pinnal olevamitme retseptoriga. See héirib neurotransmitterite See héirib
neurotransmitterite (keemilised ained, mille abil toimub nérvirakkudevaheline signaalivahetus)
vahendatavaid nérviimpulsse. Arvatakse, et olansapiini kasulik toime seisneb neurotransmitterite
5-hudroksitriptamiini (serotoniin) ja dopamiini retseptorite bl okeerimises. Kuna need
neurotransmitterid osal evad skisofreenia ja bipolaarse meeleoluhéire tekkimisel, aitab olansapiin
g utegevust normaliseerida, vahendades kdneal uste haiguste siimptomeid.

Kuidas Zalastat uuriti?
Et Zalasta on geneeriline ravim, piirdusid uuringud katsetega, milles ndidati Zalasta bioekvival entsust
vordlusravimitega (st need ravimid tekitavad organismis toimeainet samal mééaral).

Milles seisneb Zalasta kasulikkusja misriskid Zalastaga kaasnevad?
Et Zalasta on geneeriline ravim ja vordl usravimitega bioekvival entne, peetakse tema kasulikkust ja
riske samadeks mis vordlusravimitel.

Miks Zalasta heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et vastavalt Zalasta vordvaarne kvaliteet ja bioekvival entsus ravimitega
Zyprexaja Zyprexa Vel otab on Euroopa Liidu nduetel e tdendatud. Seetbttu on inimravimite komitee
arvamusel, et nagu ka Zyprexaja Zyprexa Velotabi korral, Uletab Zalasta kasulikkus ravimiga
kaasnenud riskid. Komitee soovitas anda Zal astale miitigiloa.

Muu teave Zalasta kohta

Euroopa Komigjon véljastas Zal asta miitigiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil
ettevottele KRKA, d.d., Novo mesto 27. septembril 2007.

Euroopa avaliku hindamisaruande téisteksti Zalasta kohtaleiate siit.

Euroopa avaliku hindamisaruande téisteksti vordlusravimit kohta leiate samuti Euroopa Ravimiameti
veebilehelt.

K okkuvétte viimane uuendus; 09-2008.
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