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Julkinen EPAR-yhteenveto Q

Olanzapine Cipla’

olantsapiini %*Q

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR{, a koskee Olanzapine Cipla
-ladkevalmistetta. Asiakirjassa selitetaan, miten Iéékevalmistex?ait.e (CHMP) on arvioinut

lddkevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan myontamista puo lausuntoon. Asiakirjassa on

myds ladakevalmistekomitean suositukset Olanzapine Cipl on ehdoista.
Mita Olanzapine Cipla on? . @

N\

Olanzapine Cipla on ladkevalmiste, joka siséltéé@uttavana aineena olantsapiinia. Sitd on

saatavilla tabletteina (2,5, 5, 7,5, 10 ja 15 @

Olanzapine Cipla on geneerinen ladke merkitsee sitd, etta Olanzapine Cipla on samanlainen
kuin Euroopan unionin alueella jo van saanut alkuperdisvalmiste Zyprexa. Lisatietoja

geneerisista laakkeista on kysyn\'"' ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa tdssa.
>

Mihin Olanzapine Cj

Olanzapine Ciplaa k3 33N skitsofrenian hoitoon aikuisilla. Skitsofrenia on psyykkinen sairaus,
johon kuuluu eri%-I reita, kuten ajattelun ja puheen sekavuutta, aistiharhoja (kuulo- tai
nakoharhoja), s« loisuutta ja harhakuvitelmia. Olanzapine Cipla on my6s tehokas tilan

paranenli wpidossa potilailla, joihin ensimmainen hoitojakso on tehonnut.

Olarlza‘@lplaa kaytetaan myos keskivaikeiden ja vaikeiden maniavaiheiden (erittdin korkea
mieli oitoon aikuisilla. Sita voidaan kayttaa myds naiden vaiheiden uusiutumisen (oireiden
p isen) estamiseen aikuisilla potilailla, jotka sairastavat kaksisuuntaista mielialahairiéta
(psyykkinen sairaus, jossa maanisuus- ja masennuskaudet vaihtelevat) ja joihin ensimmainen
hoitojakso on tehonnut.

Ladketta saa vain laakarin maarayksesta.

! Aikaisemmin ladkevalmisteesta kaytettiin nimea Olanzapine Neopharma.
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http://www.ema.europa.eu/docs/fi_FI/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Miten Olanzapine Ciplaa kaytetaan?

Olanzapine Ciplan suositeltava aloitusannos maaraytyy hoidettavan sairauden mukaan.
Skitsofrenian hoidossa ja maniavaiheiden ehkaisyssa kaytettava annos on 10 mg vuorokaudessa.
Maniavaiheiden hoidossa kaytettava annos on 15 mg vuorokaudessa, ellei |ddketta kayteta yhdessa
muiden lddkkeiden kanssa, jolloin aloitusannos voi olla 10 mg/vuorokausi. Annosta muunnellaan
sen mukaan, kuinka hyvin potilas vastaa hoitoon ja sietaa hoitoa. Tavanomainen annos on 5 - 20
mg paivassa. Pienempi aloitusannos, 5 mg vuorokaudessa, saatetaan tarvita yli 65-vuotiailla
potilailla ja potilailla, joilla on maksan tai munuaisten toimintahairio.

Miten Olanzapine Cipla vaikuttaa?

Olanzapine Ciplan vaikuttava aine olantsapiini on psykoosiladke. Se tunnetaan epatyypillisetg
antipsykoottisena lddkkeend, koska se poikkeaa vanhemmista antipsykoottisista |dakkei 'oita
on ollut saatavilla 1950-luvulta Idhtien. Sen tarkkaa vaikutusmekanismia ei tunnet %&a 5€
kiinnittyy useisiin reseptoreihin aivojen hermosolujen pinnalla. Téma hairitsee vx éaineiden
valittdmia signaaleja aivosolujen valilla. Valittajaaineet ovat kemikaaleja, joid? la hermosolut
pystyvat viestimaan keskenaan. Olantsapiinin hyddyllisen vaikutuksen usk ¥ohtuvan siita, etta
se salpaa skitsofreniaan liittyvien valittdjaaineiden 5-hydroksitryptamiin%n etaan myo6s nimella
serotoniini) ja dopamiinin reseptorit. Koska nama valittajaaineet liittyat\gksofreniaan ja
kaksisuuntaiseen mielialahdiriédn, olantsapiini normalisoi aivoj:gn toNgiMtaa ja vahentaa naiden

sairauksien oireita. .

(o
Miten Olanzapine Ciplaa on tutkittu? Q

Koska Olanzapine Cipla on geneerinen laake, tutk uk@ovat rajoittuneet kokeisiin sen biologisen
samanarvoisuuden osoittamiseksi alkuperaisval iin nahden. Kaksi laaketta ovat biologisesti
samanarvoisia, kun ne tuottavat saman méééén uttavaa ainetta elimistdssa.

Mitka ovat Olanzapine Ciplab odyt ja riskit?

Koska Olanzapine Cipla on gen i@léékevalmiste ja koska se on biologisesti samanarvoinen
alkuperaislaakkeeseen néthr@ yobtyjen ja riskien katsotaan olevan samat kuin
alkuperaislaakkeen. \

Miksi Olanzapi a on hyvaksytty?

Léékevalmistekoﬂ%a katsoi, ettda Olanzapine Cipla on Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti
osoitettu gle @adullisesti ja biologisesti samanarvoinen Zyprexan kanssa. Taman vuoksi CHMP
katsoi, %’rexan tavoin, sen hyéty on havaittuja riskeja suurempi. Komitea suositteli, etta

Ola% iplalle annetaan myyntilupa.

ita tietoja Olanzapine Ciplasta

Euroopan komissio myonsi myyntiluvan koko Euroopan unionin alueella Olanzapine Neopharmaa
varten 14. marraskuuta 2007. Ladkkeen uudeksi nimeksi tuli Olanzapine Cipla 16. toukokuuta
2013.

Olanzapine Ciplaa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Lisatietoja Olanzapine Cipla -hoidosta saa pakkausselosteesta (sisdltyy myds EPAR-lausuntoon) tai

laakarilta tai apteekista.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000793/human_med_000944.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on my6s kokonaisuudessaan EMAn verkkosivustolla.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 08-2013.
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