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Ez az Olanzapine Cipla-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelent@\\(%AR) Osszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek biz anak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali eng y kiadasat tamogatd

véleményéhez és az Olanzapine Cipla alkalmazasi feltételeir tkozé ajanlasaihoz.

Q;Q

Milyen tipusi( gyogyszer az Olanzapi&‘\Qipla?

Az Olanzapine Cipla egy olanzapin nev( hat@@got tartalmazé gydgyszer. Tabletta formajaban
kaphato (2,5, 5, 7,5, 10 és 15 mg).

Az Olanzapine Cipla , generikus gyé% \r’. Ez azt jelenti, hogy az Olanzapine Cipla megegyezik egy,
az Eurdpai Unidban (EU) mar eng%fl
gyogyszerekkel kapcsolatbany t(@b i informacidk ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatok.

ezett, Zyprexa nevl ,referencia-gydgyszerrel”. A generikus

Milyen betegségg@tén alkalmazhaté az Olanzapine Cipla?
N\

Az Olanzapine CiE)I izofréniaban szenvedé feln6ttek kezelésére alkalmazzak. A skizofrénia olyan
elmebetegség @ynek szamos tlinete van, igy a zavaros gondolkodas és beszéd, a hallucinaciok (a
beteg olyan dﬂ at hall és 1at, amelyek nincsenek az adott helyen), a gyanakvas és a téveszmék. Az
OIanzapi%eﬂla hatdsosan tartja fenn a javulast is azoknal a betegeknél, akik kezdeti terapias valaszt

muta@
A apine Cipla-t mérsékelt vagy sulyos manias epizodok (széls6ségesen felfokozott érzelmi
'b)ot) kezelésére is alkalmazzak feln6tteknél. Az ilyen epizédok kidjulasanak (a tlinetek

QV szatérésének) megel6zésére is alkalmazhatd olyan, bipolaris zavarban (felfokozott hangulatu és

?\ depresszios periddusok valtakozasaval jaré mentalis betegség) szenvedd feln6tteknél, akik kezdeti
terapias valaszt adtak.

! Korabbi nevén Olanzapine Neopharma.
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A gyogyszer csak receptre kaphatd.
Hogyan kell alkalmazni az Olanzapine Cipla-t?

Az Olanzapine Cipla ajanlott kezd6 adagja a kezelt betegségtél fligg: 10 mg/nap adagban alkalmazzak
skizofrénia esetében és a manias epizédok megel6zésére; 15 mg/nap adagban pedig a manias

epizddok kezelésére, de mas gydgyszerekkel egyltt alkalmazva a kezd6 adag 10 mg/nap is lehet. Az . Q,\
adagot annak alapjan allitjdk be, hogy a beteg hogyan reagal, és hogyan toleralja a kezelést. A !
szokasos adag napi 5 és 20 mg k6zott van. Kisebb, 5 mg/nap kezd6 ddzisra lehet sziikség 65 év fele%
valamint maj- és vesebetegségben szenvedd betegeknél. @q

Hogyan fejti ki hatasat az Olanzapine Cipla? @

Az Olanzapine Cipla hatéanyaga, az olanzapin, egy antipszichotikum. ,Atipusos” antips&otikumként
ismert, mivel eltér az 1950-es évek 6ta kaphatd, régebbi antipszichotikumoktol. P @
hatdsmechanizmusa nem ismert, de az agyban Iévé idegsejtek felszinén talalhatg b receptorhoz
kotddik. Ez megszakitja a ,neurotranszmittereknek” nevezett, az idegsejtek i kommunikaciot
lehetdvé tévé kémiai anyagok révén torténd jelatvitelt az agysejtek k6zot @?t elezések szerint az
olanzapin kedvezd hatasa a (szerotoninnak is nevezett) 5-hidroxitrip izs a dopamin
neurotranszmitterek receptorai gatlasanak tulajdonithato. Mivelre?iﬁurotranszmitterek

kézrem(ikodnek a skizofréniaban és a bipolaris zavarban, az ola M ezen betegségek tlineteinek a
csOkkentésével el6segiti az agyi tevékenység normalizélédésé(\,

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Olanz(sﬁ’e Cipla-t?

Mivel az Olanzapine Cipla generikus gyogyszer, a latok olyan tesztek elvégzésére korlatozodtak,
amelyek alapjan meg lehet allapitani, hogy biolddNNag egyenértékli-e a referencia-gydgyszerrel, a
Zyprexa-val. Két gydgyszer akkor biolégiail% enértékl, ha ugyanolyan mennyiségl hatdéanyagot
eredményeznek a szervezetben. KQ

Milyen eléonyokkel és koc é&gokkal jar az Olanzapine Cipla alkalmazasa?

Mivel az Olanzapine Cipla ge@s gyogyszer, és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gydgyszerrel,
elényei és kockazatai azo@ tekintendbk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

N
Miért engedélyeﬁk az Olanzapine Cipla forgalomba hozatalat?
)

)

A CHMP az Eu@elményeivel 0sszhangban ugy itélte meg, hogy az Olanzapine Cipla minGségi

szempontbg ehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a Zyprexa-val. Ezért a
CHMP-ne volt a véleménye, hogy a Zyprexa-hoz hasonldan, az elény6k meghaladjak az azonositott
kocka at. A bizottsag javasolta az Olanzapine Cipla-ra vonatkozo forgalomba hozatali engedély

Sk

Q Olanzapine Cipla-val kapcsolatos egyéb informacio:

?\

2007. november 14-én az Eurdpai Bizottsag az Olanzapine Neopharma-ra vonatkozdan kiadta az
Eurdpai Uniod egész terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A gydgyszer neve 2013. majus
16-an Olanzapine Cipla-ra modosult.

Az Olanzapine Cipla-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugyndkség weboldaldn taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Olanzapine Cipla-val
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torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képezd) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!

A referencia-gydgyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtaldlhaté az Ugynékség weboldalan.

Az 6sszefoglald utolséd aktualizaldsa: 08-2013.
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