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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Olanzapine Teva
olanzapins

Sis ir Eiropas publiska novért&juma (EPAR) kopsavilkums par Olanzapine Teva. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Olanzapine Teva lietoSanu.

Kas ir Olanzapine Teva?

Olanzapine Teva ir zales, kas satur aktivo vielu olanzapinu. Tas ir pieejamas tabletés (2,5; 5; 7,5; 10;
15 un 20 mg) un ka muté dispergé&jamas tabletes (5; 10; 15 un 20 mg). Muté dispergéjamas tabletes
ir tabletes, kas izskist muté.

Olanzapine Teva ir ,genériskas zales”. Tas nozimg, ka Olanzapine Teva ir lidzigas “atsauces zalém",
kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumiem Zyprexa un Zyprexa Velotab. Sikaka
informacija par genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta Seeit.

Kapeéc lieto Olanzapine Teva?

Olanzapine Teva paredzétas pieaugusiem Sizofrénijas arstésanai. Sizofrénija ir gariga slimiba, kurai ir
vairaki simptomi, tostarp jucekliga domasana un valoda, halucinacijas (kad dzird vai redz ko neesosu),
aizdomigums un manijas (murgainas iedomas). Olanzapine Teva ir efektivas ari stavokla uzlabojumu
uzturéSana pacientiem, kas reagéjusi uz sakumterapiju.

Olanzapine Teva lieto ari pacientu ar vidéjam lidz smagam manijas epizodém (arkartigi pacilatu
garastavokli) arstésanai. Tas var lietot ari So epizozu recidivu (simptomu atgrieSanas) profilaksei
pieaugusiem pacientiem ar bipolariem traucéjumiem (garigu slimibu ar laba garastavokla un depresijas
periodu mainu), kas ir readéjusi uz sakumterapijas kursu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka lieto Olanzapine Teva?

Ieteicama Olanzapine Teva sakumdeva ir atkariga no arst€jamas slimibas: 10 mg/diena lieto
Sizofrénijas arstésanai un manijas epizozu profilaksei; 15 mg/diena lieto manijas epizozu arstésanai, ja
vienlaikus nelieto citas zales - tada gadijuma sakumdeva var bat 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. Muté disperdé€jamas tabletes, ko var lietot parasto tablesu vieta, ienem, paliekot zem
méles, kur tas atri sairst siekalu iedarbiba, vai ari pirms noriSanas iejaucot tas tdenl. Mazaka
sakumdeva - 5 mg/diena - var but vajadziga pacientiem, kas vecaki par 65 gadiem, un pacientiem ar
aknu vai nieru darbibas traucéjumiem.

Ka Olanzapine Teva darbojas?

Olanzapine Teva aktiva viela olanzapins ir antipsihotisks lidzeklis. Tas ir pazistams ka , atipisks”
antipsihotisks lidzeklis, jo atskiras no agrakam antipsihotiskam zalém, kas pieejamas kop$

20. gadsimta 50. gadiem. Ta iedarbibas mehanisms nav precizi zinams, bet ir noskaidrots, ka tas
piesaistas vairakiem receptoriem uz smadzenu nervu Siinu virsmas. Tas partrauc signalu parvadisanu
starp smadzenu $tGnam, ko nodrosina neirotransmiteri — kimiskas vielas, kas dod iesp&ju nervu siinam
sazinaties sava starpa.

Uzskata, ka olanzapina labvéligais efekts izskaidrojams ar neirotransmiteru 5-hidroksitriptamina (ko
déveé ari par serotoninu) un dopamina receptoru blokéSanu. Ta ka Sie neirotransmiteri ir iesaistiti
Sizofrénija un bipolaros traucéjumos, olanzapins palidz normalizét galvas smadzenu darbibu, samazinot
So slimibu simptomus.

Ka noriteja Olanzapine Teva izpete?

Ta ka Olanzapine Teva ir genériskas zales, pétijumos veica tikai testus, lai pieraditu, ka Sis zales un
atsauces zales ir bioekvivalentas. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tam ir vienada ietekme uz aktivas
vielas koncentraciju organisma.

Kada ir Olanzapine Teva ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Olanzapine Teva ir genériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapeéc Olanzapine Teva tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka saskana ar ES prasibam Olanzapine Teva un Zyprexa un Zyprexa Velotab ir
pieradita kvalitates lidzvértiba un bioekvivalence. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka Zyprexa un
Zyprexa Velotab gadijuma, ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt Olanzapine
Teva registracijas apliecibu.

Cita informacija par Olanzapine Teva

Eiropas Komisija 2007. gada 12. decembri izsniedza Olanzapine Teva redistracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba.

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

Ari pilns atsauces zalu EPAR teksts pieejams agentiras timekla vietné.
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