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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Olanzapine Glenmark
olanzapin

Ez a dokumentum az Olanzapine Glenmark-ra vonatkozo6 eurépai nyilvanos értékels jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogaté véleményéhez és az Olanzapine Glenmark alkalmazasi feltételeire vonatkozo6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az Olanzapine Glenmark?

Az Olanzapine Glenmark egy olanzapin nevi{ hatéanyagot tartalmazé gyégyszer. Tabletta (2,5, 5, 7,5,
10, 15 és 20 mg) formajaban kaphato.

Az Olanzapine Glenmark ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Olanzapine Glenmark hasonlé
az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Zyprexa nevl ,referencia-gyogyszerhez”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informéacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Olanzapine Glenmark?

Az Olanzapine Glenmark-ot skizofréniaban szenvedé felndttek kezelésére alkalmazzak. A skizofrénia
egy olyan mentalis betegség, amelynek szamos tlinete van, tobbek kdz6tt a zavaros gondolkodas és
beszéd, hallucinacidk (a valésagban nem létez6 dolgok halldsa vagy latasa), a gyanakvas és a
téveszmék. Az Olanzapine Glenmark hatasosan tartja fenn a javulast is azoknal a betegeknél, akik
kezdeti terapias valaszt mutattak.

Az Olanzapine Glenmark-ot mérsékelt vagy sllyos manias epizdédok (szélsGségesen felfokozott érzelmi
allapot) kezelésére is alkalmazzak feln6tteknél. Az ilyen epizdédok kidjulasanak (a tinetek
visszatérésének) megeldzésére is alkalmazhatod olyan bipolaris zavarban (felfokozott hangulatd és
depresszids periédusok valtakozasaval jaréo mentalis betegségben) szenveds felnétteknél, akik kezdeti
terapias valaszt adtak.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni az Olanzapine Glenmark-ot?

Az Olanzapine Glenmark ajanlott kezd6 adagja a kezelt betegségtdl fiigg. 10 mg/nap adagban
alkalmazzak skizofrénia esetében és a manias epizédok megelézésére; 15 mg/nap adagban pedig a
manias epizédok kezelésére, de masik gydgyszerrel egylitt alkalmazva a kezd6 adag 10 mg/nap is
lehet. Az adagot annak alapjan allitjak be, hogy a beteg hogyan reagal, és hogyan tolerélja a kezelést.
A szokasos adag 5 és 20 mg/nap kozott van. Kisebb, 5 mg/nap kezd6 adagra lehet szlikség 65 év
feletti betegeknél, valamint besz(iklilt maj- vagy vesefunkcié esetén.

Hogyan fejti ki hatasat az Olanzapine Glenmark?

Az Olanzapine Glenmark hatéanyaga, az olanzapin, egy antipszichotikum. , Atipusos”
antipszichotikumként ismert, mivel eltér azoktdl a régebbi antipszichotikumoktol, amelyeket az 1950-
es évek Ota forgalmaznak. Pontos hatasmechanizmusa nem ismert, de az agyban |évé idegsejtek
felszinén taldlhato szamos klilonb6z6 receptorhoz kotdédik. Ez megszakitja az agysejtek kozotti
».heurotranszmitternek (ingertletatvivd)” nevezett kémiai anyagokkal torténd, az idegsejtek egymas
annak tulajdonithatd, hogy gatolja az 5-hidroxi-triptamin (mas néven szerotonin) és a dopamin nevd
neurotranszmitterek receptorait. Mivel ezek a neurotranszmitterek kézrem(ikodnek a skizofrénidban és
a bipolaris zavarban, az olanzapin az emlitett betegségek tiineteinek csdékkentésével elGsegiti az agyi
tevékenység normalizalodasat.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak az Olanzapine Glenmark-ot?

Mivel az Olanzapine Glenmark generikus gyogyszer, a betegeknél végzett vizsgalatok annak
megallapitasara irdanyultak, hogy a gyogyszer bioldgiailag egyenértéki-e a Zyprexa nev(i referencia-
gyogyszerrel. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan mennyiség(i hatéanyag
termel&dését valtjak ki a szervezetben.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar az Olanzapine Glenmark
alkalmazasa®?

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

Miért engedélyezték az Olanzapine Glenmark forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az EU kévetelIményeinek megfeleléen az Olanzapine Glenmark min6ségi
szempontbol 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a Zyprexa-val. Ezért a
CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Zyprexa-hoz hasonldan az alkalmazas el6nyei meghaladjak
annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta az Olanzapine Glenmark-ra vonatkozé forgalomba

hozatali engedély kiadasat.

Az Olanzapine Glenmark-kal kapcsolatos egyéb informacio

2009. december 3-an az Eurépai Bizottsag az Olanzapine Glenmark-ra vonatkozéan kiadta az EU egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Olanzapine Glenmark-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001085/human_med_001302.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Olanzapine Glenmark-kal torténd kezeléssel kapcsolatban b6vebb informaciéra van szliksége, olvassa
el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtdjékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2014.
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