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Olanzapine Viatris! (olanzapin)
Az Olanzapine Viatris-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusl gydgyszer az Olanzapine Viatris és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Olanzapine Viatris-t skizofrénidban szenvedd felnéttek kezelésére alkalmazzak. A skizofrénia egy
mentalis betegség olyan tlinetekkel, mint a téveszmék, a zavaros gondolkodas és beszéd, a gyanakvas
és a hallucinaciok (nem létez6 dolgok latasa, hallasa vagy érzése).

Az Olanzapine Viatris mérsékelt vagy sllyos manias epizédok (szélsGségesen felfokozott érzelmi
allapot) kezelésére is alkalmazhato feln6tteknél. Az ilyen epizédok kitjuldsanak (a tlinetek
visszatérésének) megel6zésére is alkalmazhatd olyan bipolaris zavarban (felfokozott hangulatu és
depresszios periddusok valtakozasaval jaré mentalis betegségben) szenvedé feln6tteknél, akik kezdeti
terapias valaszt adtak.

Az Olanzapine Viatris hatéanyagként olanzapint tartalmazé ,, generikus gyodgyszer”. Ez azt jelenti, hogy
az Olanzapine Viatris ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan moédon hat, mint egy, az
Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett ,referencia-gydgyszer”. Az Olanzapine Viatris referencia-
gyogyszere a Zyprexa. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-
valasz dokumentumban talélhatd.

Hogyan kell alkalmazni az Olanzapine Viatris-t?

Az Olanzapine Viatris tabletta formajaban kaphato, és naponta egyszer kell bevenni. Az adag a kezelt
betegségtdl fligg, és attdl fliggben mddosithatd, hogy a beteg milyen mértékben reagal a kezelésre,
illetve toleralja azt.

A gyodgyszer csak receptre kaphatd.

Az Olanzapine Viatris alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

! Korabbi nevén Olanzapine Mylan.
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Hogyan fejti ki hatasat az Olanzapine Viatris?

Az Olanzapine Viatris hatéanyaga, az olanzapin, egy antipszichotikus gyodgyszer. , Atipusos”
antipszichotikumként ismert, mivel eltér az 1950-es évek éta kaphatd, régebbi antipszichotikumoktdl.
Pontos hatasmechanizmusa nem ismert, de az agyban lévé idegsejtek felszinén talalhatd tobb
receptorhoz koétédik. Ez megszakitja a ,neurotranszmitterek”, azaz az idegsejtek egymas kozotti
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Feltételezések szerint az olanzapin kedvezé hatdsa annak tulajdonithatd, hogy gatolja az 5-hidroxi-
triptamin (mas néven szerotonin) és a dopamin nevl{ neurotranszmitterek receptorait. Mivel ezek a
neurotranszmitterek szerepet jatszanak a skizofrénidban és a bipolaris zavarban, az olanzapin segit
normalizalni az agy aktivitasat, csokkentve e betegségek tiineteit.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Olanzapine Viatris-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat az engedélyezett alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Zyprexa-val, igy ezeket az Olanzapine Viatris esetében nem
sziikséges megismételni.

Mint minden gyodgyszer esetében, a vallalat az Olanzapine Viatris min6ségére vonatkozd vizsgalatokat
nyUjtott be. A vallalat tovabbi vizsgalatokat is végzett, amelyek igazoltak a referencia-gyogyszerrel
vald bioldgiai egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
hatdanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Olanzapine Viatris alkalmazasa?

Mivel az Olanzapine Viatris generikus gyogyszer, és bioldgiailag egyenértéki a referencia-gydgyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetOk a referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Olanzapine Viatris forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen az
Olanzapine Viatris min6ségi szempontbdl 6sszehasonlithatdnak és bioldgiailag egyenértéklinek
bizonyult a Zyprexa-val. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy a Zyprexa-hoz hasonldéan
az Olanzapine Viatris elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazésa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Olanzapine Viatris biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Olanzapine Viatris biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban. A Zyprexa-ra vonatkozdan érvényben |év6 tovabbi intézkedések
adott esetben az Olanzapine Viatris-ra is vonatkoznak.

Az Olanzapine Viatris alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Olanzapine Viatris alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.
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Az Olanzapine Viatris-szal kapcsolatos egyéb informacio

2008. oktéber 7-én az Olanzapine Mylan az Eurdpai Unidé egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A gyodgyszer nevét 2024. oktdber 15-én Olanzapine Viatris-ra moédositottak.

Az Olanzapine Viatris-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligyntkség honlapjan
talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/olanzapine-viatris. A referencia-gydgyszerre
vonatkoz6 informacié szintén megtalédlhaté az Ugynékség honlapjan.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 12-2024.
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