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Sis dokuments ir Eiropas publiska novértéjuma (EPAR) kopsavilkt@s zapine Cipla. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noverte les, pirms sniegt pozitivu

atzinumu par registracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumu@) apine Cipla lietoSanu.

N

Kas ir Olanzapine Cipla?
Olanzapine Cipla ir zales, kas satur aktivo vie|yfo %u. Tas ir pieejamas tablesu veida (2,5, 5, 7,5,
10 un 15 mgq).

Olanzapine Cipla ir “genériskas zélss”. Tmé€, ka Olanzapine Cipla ir Idzigas “atsauces zalem”,
kas jau ir registrétas Eiropas Savien\ ar nosaukumu Zyprexa. Sikaka informacija par

genériskam zalém ir atrodama j

Kapeéc lieto Olanzap&ipla?

u un atbilzu dokumenta Seit.

Olanzapine Cipla lieto % nijas arsté$anai pieaugusajiem. Sizofrénija ir gariga slimiba, kurai ir
vairaki simptorgi, jucekliga domasana un valoda, halucinacijas (kad dzird vai redz ko neesosu),
aizdomigu s (murgainas iedomas). Olanzapine Cipla ir efektivas ari stavokla uzlabojumu
uztures iem, kuri reagé&jusi uz sakumterapiju.

Olanzaping Cjgla lieto ari pacientu ar vidéjam lidz smagam maniakalam epizodém (arkartigi pacilatu
arstésanai. Tas var lietot ari So epizozu recidivu (simptomu atgrieSanas) profilaksei
pieaugusiem pacientiem ar bipolariem traucéjumiem (garigu slimibu ar laba garastavokla un depresijas

garastavo

periodu mainu), kas ir reagéjusi uz sakumterapijas kursu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

1 lepriek3€&jais nosaukums Olanzapine Neopharma.
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Ka lieto Olanzapine Cipla?

Ieteicama Olanzapine Cipla sakumdeva ir atkariga no arstejamas slimibas: 10 mg/diena lieto
Sizofrénijas arstéSanai un maniakalu epizozu profilaksei, un 15 mg/diena lieto maniakalu epizozu
arstésanai, ja vienlaikus nelieto citas zales - tada gadijuma sakumdeva var bt 10 mg/diena. Devu
pielago atkariba no pacienta atbildes reakcijas uz arstésanu un zalu panesamibas. Parasta dienas deva
ir robezas no 5 lidz 20 mg. Mazaka sakumdeva - 5 mg/diena - var bit vajadziga pacientiem, kas

vecaki par 65 gadiem, un pacientiem ar aknu vai nieru darbibas traucejumiem.
Ka Olanzapine Cipla darbojas?

Olanzapine Cipla aktiva viela olanzapins ir antipsihotisks lidzeklis. Tas ir pazistams ka* at|p|
antipsihotisks Ilidzeklis, jo atSkiras no agrakajiem antipsihotiskajiem lidzekliem, kadi ir p

20. gadsimta 50. gadiem. Ta iedarbibas mehanisms nav precizi zinams, bet ir nosk %tas
piesaistas vairakiem receptoriem uz smadzenu nervu Stinu virsmas. Tas partra arvadi starp
galvas smadzenu stinam, ko nodrosina “neiromediatori” - kimiskas vielas, kas @7

savstarp€jo sazinu. Uzskata, ka olanzapina labvéligais efekts izskaidrojamsx%
hidroksitriptamina (ko déveé ari par serotoninu) un dopamina receptow b%
neiromediatori ir iesaistiti Sizofrénija un bipolaros traucéjumos, oIJ K
smadzenu darbibu, samazinot So slimibu simptomus.

a nervu stnu
omediatoru 5-

Ta ka sie

dz normalizét galvas

Ka noriteja Olanzapine Cipla izpete? \@
|

Ta ka Olanzapine Cipla ir enériskas zales, pétijumos arSc'en lem veica tikai testus, lai pieraditu, ka
Sis zales un atsauces zales Zyprexa ir bioekvivalen
tadu pasu aktivas vielas koncentraciju organismga

Kada ir Olanzapine Cipla ieguv : ﬁriska attieciba?

zales ir bioekvivalentas, ja tas nodrosina

Ta ka Olanzapine Cipla ir generlskos
riska attiecibu uzskata par tadu % tsauces zaléem.

Kapec Olanzapine Cin&t apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka sas%ar ES prasibam ir pieradita Olanzapine Cipla un Zyprexa kvalitates
lidzvértiba un bioe |a€e. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka Zyprexa gadijuma, ieguvumi
parsniedz idept ku. Komiteja ieteica izsniegt Olanzapine Cipla redistracijas apliecibu.
r%ja par Olanzapine Cipla

sija 2007. gada 14. novembri izsniedza Olanzapine Neopharma registracijas apliecibu, kas

biologiski lidzvértigas atsauces zalém, to ieguvumu un

deriga visa Eiropas Savieniba. Zalu nosaukumu 2013. gada 16. maija nomainija uz Olanzapine Cipla.

Pilns Olanzapine Cipla EPAR teksts ir atrodams agentdras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstéSanu
pieejama zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ir pieejams ari agentiras timekl|a vietné:

So kopsavilkumu p&dé&jo reizi atjaunindja 08.2013.
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