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Olanzapine Viatris! (olanzapin)
Pregled informacija o lijeku Olanzapine Viatris i zasto je odobren u EU-u

Sto je Olanzapine Viatris i za $to se koristi?

Olanzapin Viatris se koristi za lijeCenje shizofrenije u odraslih osoba. Shizofrenija je mentalna bolest
koja se ocituje simptomima kao Sto su deluzije, nesuvislo razmisljanje i govor, sumnjiCavost i
halucinacije (bolesnici vide, Cuju ili osje¢aju nesto cega nema).

Olanzapine Viatris se koristi i za lijeCenje umjerenih do teskih mani¢nih epizoda (iznimno povisenog
raspolozenja) u odraslih osoba. Moze se primjenjivati i za sprjeCavanje ponovne pojave (kada se
simptomi vrate) tih epizoda u odraslih osoba s bipolarnim poremecajem (mentalnom boles¢u kod koje
se izmjenjuju razdoblja povisenog raspolozenja i depresije) koje su odgovorile na pocetni ciklus
lijecenja.

Olanzapine Viatris sadrzi djelatnu tvar olanzapin te je ,genericki lijek”. To znaci da Olanzapine Viatris
sadrzi istu djelatnu tvar i djeluje na jednak nacin kao ,referentni lijek” koji je ve¢ odobren u EU-u.
Referentni lijek za Olanzapine Viatris je Zyprexa. Vise informacija o generickim lijekovima potrazite u
dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Kako se Olanzapine Viatris primjenjuje?

Olanzapine Viatris dostupan je u obliku tableta i uzima se jednom dnevno. Doza ovisi o bolesti koja se
lijeci i moze se prilagoditi ovisno o tome koliko dobro bolesnik odgovara na lijeCenje i koliko dobro ga
podnosi.

Lijek se izdaje samo na recept.

Za vise informacija o primjeni lijeka Olanzapine Viatris procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se
lije¢niku ili ljekarniku.

Kako djeluje Olanzapine Viatris?

Djelatna tvar lijeka Olanzapine Viatris, olanzapin, je antipsihotik. Poznat je kao ,atipi¢an” antipsihotik
jer se razlikuje od starijih antipsihotika koji su dostupni od pedesetih godina proslog stoljec¢a. Toc¢an
mehanizam djelovanja lijeka nije poznat, ali on se veze na nekoliko receptora na povrsini Ziv€anih

! Prethodno poznat kao Olanzapine Mylan.
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stanica u mozgu. Time se prekidaju signali koje izmedu moZzdanih stanica prenose ,neuroprijenosnici”,
kemikalije koje omogucavaju medusobnu komunikaciju Ziv€anih stanica.

Smatra se da se koristan ucinak olanzapina temelji na blokiranju receptora za neuroprijenosnike 5-
hidroksitriptamin (koji se naziva i serotonin) i dopamin. Bududi da su ti neuroprijenosnici povezani sa
shizofrenijom i bipolarnim poremecajem, olanzapin pridonosi normalizaciji aktivnosti mozga i smanjuje
simptome tih bolesti.

Kako je Olanzapine Viatris ispitivan?

Ispitivanja koristi i rizika od djelatne tvari u odobrenim primjenama ve¢ su provedena s referentnim
lijekom Zyprexa i stoga ih nije potrebno ponavljati za lijek Olanzapine Viatris.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila podatke o ispitivanjima kakvoce za lijek Olanzapine Viatris.
Tvrtka je takoder provela ispitivanja koja su pokazala da je lijek ,bioekvivalentan” referentnom lijeku.
Dva su lijeka bioekvivalentna ako u tijelu postizZu iste razine djelatne tvari i stoga se ocekuje da imaju
isti ucinak.

Koje su koristi i rizici od lijeka Olanzapine Viatris?

Buduci da je Olanzapine Viatris genericki lijek te je bioekvivalentan referentnom lijeku, smatra se da su
njegove koristi i rizici isti kao i oni referentnog lijeka.

Zasto je lijek Olanzapine Viatris odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljudila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, utvrdeno da lijek
Olanzapine Viatris ima usporedivu kakvocu te da je bioekvivalentan lijeku Zyprexa. Stoga je stav
Agencije da koristi od lijeka Olanzapine Viatris, kao i od lijeka Zyprexa, nadmasuju identificirane rizike
te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Olanzapine Viatris?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Olanzapine Viatris nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o
lijeku. Sve dodatne mjere uspostavljene za lijek Zyprexa takoder se primjenjuju na lijek Olanzapine
Viatris prema potrebi.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Olanzapine Viatris kontinuirano se prate. Sumnje na
nuspojave prijavljene za lijek Olanzapine Viatris pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne
mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Olanzapine Viatris

Za lijek Olanzapine Mylan izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od
7. listopada 2008.

Naziv lijeka izmijenjen je u Olanzapine Viatris 15. listopada 2024.

Vise informacija o lijeku Olanzapine Viatris dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/olanzapine-viatris. Informacije o referentnom lijeku dostupne
su i na mreznom mjestu Agencije.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 12. 2024.
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