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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Olanzapine Apotex
olanzapin

Ez a dokumentum az Olanzapine Apotex-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP)
a gyogyszerre vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogato
véleményéhez és az Olanzapine Apotex alkalmazasi feltételeire vonatkozd ajanldsaihoz.

Milyen tipusl gyogyszer az Olanzapine Apotex?

Az Olanzapine Apotex egy olanzapin hatéanyagot tartalmazo6 gyodgyszer. Fehér, kerek filmtabletta (2,5,
5, 7,5 és 10 mg), valamint sarga, kerek szajban diszpergalddé tabletta (5, 10 és 20 mg) formajaban
kaphatd. A szajban diszpergalddo tablettak szajban oldodoé tablettak.

Az Olanzapine Apotex ,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Olazax Apotex megegyezik az
Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Zyprexa és Zyprexa Velotab nevi ,referencia-
gyogyszerekkel”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacidk ebben a kérdés-valasz
dokumentumban talalhatok.

Milyen tipusi gydgyszer az Olanzapine Apotex?

Az Olanzapine Apotex-et skizofréniaban szenveds felnéttek kezelésére alkalmazzak. A skizofrénia egy
olyan mentalis betegség, amelynek szamos tiinete van, tobbek k6zott a zavaros gondolkodas és
beszéd, hallucinacidk (valésagban nem létezd dolgok halldsa vagy latasa), gyanakvas és téveszmék.
Az Olanzapine Apotex a javulds fenntartasaban is hatékony azokndl a betegeknél, akik kezdeti terapias
valaszt mutattak.

Az Olanzapine Apotex-et mérsékelt vagy sllyos manias epizédok (szélsGségesen felfokozott érzelmi

allapot) kezelésére is alkalmazzak feln6tteknél. Az ilyen epizddok kiGjulasanak (a tlinetek
visszatérésének) megel6zésére is alkalmazhatd olyan bipoléris zavarban (felfokozott hangulatu és
depresszids periédusok valtakozasaval jaré mentalis betegség) szenvedd felnGtteknél, akik kezdeti
terapias valaszt adtak.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni az Olanzapine Apotex-et?

Az Olanzapine Apotex ajanlott kezd6 adagja a kezelt betegségtdl fligg: 10 mg/nap adagban
alkalmazzak skizofrénia esetében és a manias epizddok megelézésére; 15 mg/nap adagban pedig a
manias epizodok kezelésére, de masik gydgyszerrel egyltt alkalmazva a kezdd adag 10 mg/nap is
lehet. Az adagot annak alapjan allitjdk be, hogy a beteg hogyan reagal, és hogyan toleralja a kezelést.
A szokdsos adag napi 5 és 20 mg kozott van. A szajban diszpergalodé tablettat a nyelvre kell helyezni,
ahol a nyal hatasara gyorsan szétesik, vagy lenyelés el6tt vizben kell elkeverni. Kisebb, 5 mg/nap
kezd6 dozisra lehet sziikség 65 év feletti, valamint maj- és vesebetegségben szenvedd betegeknél.

Hogyan fejti ki hatasat az Olanzapine Apotex?

Az Olanzapine Apotex hatéanyaga, az olanzapin, egy antipszichotikum. ,Atipusos”
antipszichotikumként ismert, mivel eltér azoktdl a régebbi antipszichotikumoktdl, amelyeket az 1950-
es évek Ota hasznalnak. Pontos hatdsmechanizmusa nem ismert, de az agyban Iévé idegsejtek
felszinén talalhato szamos kiilonb6z6 receptorhoz kotédik. Ez megszakitja az agysejtek kozotti
~neurotranszmitternek” (ingeriletatvivé) nevezett kémiai anyagokkal torténd, az idegsejtek egymas
(szerotoninnak is nevezett) 5-hidroxitriptamin és a dopamin neurotranszmitterek receptorai gatlasanak
tulajdonithatd. Mivel ezek a neurotranszmitterek kézrem(ikédnek a skizofréniaban és a bipolaris
zavarban, az olanzapin a betegség tlineteinek csokkentésével elGsegiti az agyi tevékenység
normalizalédasat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Olanzapine Apotex-et?

Mivel az Olanzapine Apotex generikus gyogyszer, a vizsgalatok olyan tesztek elvégzésére korlatozddtak,
amelyek alapjan meg lehet allapitani, hogy bioldgiailag egyenérték(i-e a referencia-gydgyszerekkel.

Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan mennyiség(i hatéanyagot

eredményeznek a szervezetben.

Melyek az Olanzapine Apotex elonyei és kockazatai?

Mivel az Olanzapine Apotex generikus gyodgyszer, és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekintend6k a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Olanzapine Apotex forgalomba hozatalat?

A CHMP az EU kovetelményeivel 6sszhangban Ugy itélte meg, hogy az Olanzapine Apotex a Zyprexa-
val és a Zyprexa Velotab-bal bioldgiailag egyenértékiinek, mindségi szempontbdl pedig
0sszehasonlithaténak bizonyult. Kovetkezésképpen a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy ugyanugy,
mint a Zyprexa és a Zyprexa Velotab esetében, az elényok meghaladjak az azonositott kockazatokat. A
bizottsag javasolta az Olanzapine Apotex-re vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Az Olanzapine Apotex-szel kapcsolatos egyéb informacio:

2010. junius 10-én az Eurdpai Bizottsag az Apotex Europe B.V. részére az Olanzapine
Apotex-re vonatkozéan megadta az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalomba
hozatali engedélyt. A forgalomba hozatali engedély 6t évig érvényes, utana pedig
meghosszabbithato.
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Az Olanzapine Apotex-re vonatkozé teljes EPAR itt talalhaté. Amennyiben az Olanzapine
Apotex-szel torténd kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a
(szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez!

A referencia-gyogyszerekre vonatkozo teljes EPAR szintén az EMEA weboldalan talalhato.
Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 04-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/olanzapine_apotex/olanzapine_apotex.htm

