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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
ZALASTA

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bukle arba gydyma, perskaitykite
pakuotés lapeli (EPAR dalis) arba kreipkités { savo gydytojq ar vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (EPAR dalis).

Kas yra Zalasta?

Zalasta — tai vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos olanzapino. Jis tickiamas
apvaliomis geltonomis tabletémis (2,5, 5, 7,5, 10, 15 ir 20 mg) ir apvaliomis geltonomis burnoje
disperguojamosiomis tabletémis (5, 7,5, 10, 15 ir 20 mg). Disperguojamosios tabletés tirpsta burnoje.
Zalasta yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Zalasta yra panaSus i referencini vaista, kuris jau
patvirtintas Europos Sajungoje (ES) pavadinimu Zyprexa ir Zyprexa Velotab. Daugiau informacijos
apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymuy dokumente Cia.

Kam vartojamas Zalasta?

Zalasta skiriamas $izofrenija sergantiems suaugusiems pacientams gydyti. Sizofrenija yra psichiné liga,
pasireiskianti {vairiais pozymiais, iskaitant sutrikusi mastyma ir kalba, haliucinacijas (girdima ir
matoma tai, ko néra), jtaruma ir manijas (klaidingus jsitikinimus). Zalasta taip pat tinka pacientuy,
kuriems pradinis gydymas buvo veiksmingas, pageréjusiai buklei palaikyti.

Zalasta dar skiriamas vidutinio sunkumo arba sunkiems suaugusiy pacienty patiriamiems manijos (itin
pakilios nuotaikos) epizodams gydyti. Sis vaistinis preparatas taip pat gali biti skiriamas bipolinio
sutrikimo (psichinés ligos, pasireiskiancios besikei¢ianciais pakilios nuotaikos ir depresijos epizodais)
recidyvo (kai simptomai vél pasikartoja) prevencijai suaugusiems pacientams, kuriems pradinis ligos
gydymas buvo veiksmingas.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Zalasta?

Rekomenduojama pradiné Zalasta dozé priklauso nuo gydomos ligos: Sizofrenijai gydyti ir manijos
epizody prevencijai rekomenduojama 10 mg paros dozé, 15 mg paros doz¢ rekomenduojama manijos
epizodams gydyti, taciau, jei vartojant Zalasta vartojama ir kity vaistiniy preparaty, pradiné dozé
turéty biiti 10 mg per para. Doz¢ koreguojama pagal tai, kaip pacientas reaguoja { gydyma ir ji
toleruoja. Iprastiné doz¢ gali svyruoti nuo 5 iki 20 mg per para. Burnoje disperguojamoji tableté, kuri
gali biiti vartojama vietoj paprastos tabletés, padedama ant liezuvio ir greitai istirpsta seilése arba ja
galima iStirpinti vandenyje ir iSgerti. Vyresni nei 65 mety pacientai ir kepeny ar inksty sutrikimy
turintys pacientai gydyma gali pradéti nuo mazesnés — 5 mg paros dozés.
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Kaip veikia Zalasta?

Zalasta veiklioji medziaga olanzapinas yra antipsichozinis vaistas. Jis vadinamas atipiniu
antipsichoziniu vaistu, kadangi skiriasi nuo anksc¢iau sukurty nuo $estojo desimtmecio naudojamy
vaistuy. Tikslus jo veikimo mechanizmas néra Zinomas, taCiau Zinoma, kad jis prisijungia prie tam tikry
receptoriy, esanc¢iy smegeny nervy lasteliy pavirSiuje. Dél to smegeny lastelés nebegauna signaly,
kuriuos perduoda neurotransmiteriai — nervy lasteliy vienos kitoms siunc¢iamus signalus pernesancios
cheminés medziagos. Manoma, kad olanzapino teigiamas poveikis susij¢s su neurotransmiteriy
5-hidroksitriptamino (dar vadinamo serotoninu) ir dopamino blokavimo receptoriais. Kadangi
neurotransmiteriai susij¢ su Sizofrenija ir bipoliniu sutrikimu, olanzapinas padeda normalizuoti
smegeny veikla ir sumazinti $iy ligy simptomus.

Kaip buvo tiriamas Zalasta?

Kadangi Zalasta yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai Zalasta biologiniam ekvivalentiSkumui
referenciniam vaistui jrodyti (t. y., parodyti, kad abu preparatai organizme iSskiria tiek pat veikliosios
medziagos).

Kokia yra Zalasta nauda ir rizika?
Kadangi Zalasta yra generinis vaistas ir jo biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam vaistui irodytas,
manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Zalasta buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad pagal ES reikalavimus, jrodyta,
kad Zalasta yra panasios kokybés kaip ir Zyprexa bei Zyprexa Velotab ir yra biologiskai
ekvivalentiskas jiems. Todél CHMP laikési nuomones, kad, kaip ir Zyprexa bei Zyprexa Velotab,
preparato nauda yra didesné uz nustatyta rizika. Komitetas rekomendavo suteikti Zalasta rinkodaros
teise.

Kita informacija apie Zalasta:
Europos Komisija 2007 m. rugséjo 27 d. bendrovei ,,KRKA, d.d., Novo mesto* suteiké visoje ES

galiojancig Zalasta rinkodaros teisg.

ISsamy Zalasta EPAR galima rasti ¢ia.
ISsamius referenciniy vaisty EPAR taip pat galima rasti EMEA tinklalapyje.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2008-09.
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