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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Zyprexa Velotab

olanzapins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Zyprexa Velotab. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértgja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par registracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Zyprexa Velotab lietoSanu.

Kas ir Zyprexa Velotab?

Zyprexa Velotab ir zales, kas satur aktivo vielu olanzapinu. Tas ir pieejamas ka “muté dispergéjamas”
tabletes (5, 10, 15 un 20 mg). Muté dispergéjamas tabletes ir tabletes, kas izSkist mute.

Kapec lieto Zyprexa Velotab?

Zyprexa Velotab ir paredz&tas pieaugusajiem Sizofrénijas arstésanai. Sizofrénija ir gariga slimiba, kurai
ir vairaki simptomi, tostarp nesakariga domasana un valoda, halucinacijas (neesosu lietu redzésana un
dzirdéSana), aizdomigums un dellzijas (murgainas iedomas). Zyprexa Velotab ir efektivas ari
uzlabojuma uzturésana pacientiem, kas ir reagéjusi uz sakumterapijas kursu.

Zyprexa Velotab lieto ari vidgji Ildz smagi izteiktu manijas (arkartigi pacilata garastavokla) epizozu
arstésanai. Tas var lietot arl So epizozu recidivu (simptomu atgrieSanas) profilaksei pieaugusiem
pacientiem ar bipolariem traucé€jumiem (garigu slimibu ar laba garastavokla un depresijas periodu
mainu), kas ir reagéjusi uz sakumterapijas kursu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Zyprexa Velotab?

Ieteicama Zyprexa Velotab tableSu sakumdeva ir atkariga no arstéjamas slimibas: 10 mg/diena lieto
Sizofrénijas arstéSanai un manijas epizozu profilaksei, bet 15 mg/diena lieto manijas epizozu arstésanai,
ja vienlaikus nelieto citas zales - tada gadijuma sakumdeva var but 10 mg/diena. Devu pielago atkariba
no pacienta atbildes reakcijas uz arstéSanu un zalu panesibas. Parasta dienas deva ir robezas no 5 lidz
20 mg. Muté skistosas tabletes ienem, uzliekot uz méles, kur tas atri sairst siekalu iedarbiba, vai ari
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pirms norisanas iejaucot tas tdeni. Zemaka sakumdeva - 5 mg/diena -var bit vajadziga pacientiem,
kas vecaki par 65 gadiem, ka ari pacientiem ar aknu vai nieru darbibas traucéjumiem.

Ka Zyprexa Velotab darbojas?

Zyprexa Velotab aktiva viela olanzapins ir antipsihotisks lidzeklis. Tas ir pazistams ka “atipisks”
antipsihotisks lidzeklis, jo atSkiras no agrakajiem antipsihotiskajiem lidzekliem, kas ir pieejami kops
20. gadsimta 50. gadiem. Ta darbibas mehanisms nav precizi zinams, bet tas piesaistas vairakiem
atskirigiem receptoriem uz smadzenu nervu Stnu virsmas. Tas partrauc signalu parvadi starp galvas
smadzenu Sinam, ko nodrosina “neiromediatori” - kimiskas vielas, kas nodrosina nervu sanu
savstarp€jo sazinu. Pastav uzskats, ka olanzapina labvéliga ietekme ir saistita ar ta spéju blokét
neiromediatoru 5-hidroksitriptamina (saukta ari par serotoninu) un dopamina receptorus. Ta ka Sie
neiromediatori ir iesaistiti Sizofrénijas slimiba un bipolaros traucéjumos, olanzapins palidz normalizét
smadzenu darbibu, samazinot So slimibu simptomus.

Ka noriteja Zyprexa Velotab izpete?

Zyprexa Velotab satur to pasu aktivo vielu ka citas Eiropas Savieniba (ES) kopS 1996. gada registrétas
zales Zyprexa. Tapéc ar Zyprexa veikto pétijumu rezultatus izmantoja Zyprexa Velotab lietoSanas
pamatojumam. Tika veikti ari tris pétijumi, lai pieraditu, ka abu zalu iekskigas lietoSanas rezultata
olanzapina limenis asinis ir vienads.

Kadas bija Zyprexa Velotab lietoSanas prieksrocibas sajos pétijumos?

Tapat ka Zyprexa, Zyprexa Velotab simptomu uzlaboSana bija efektivakas par placebo (zalu imitaciju).
Zyprexa Velotab bija tikpat efektivas ka salidzinajuma zales, arstéjot Sizofréniju pieaugusajiem,
arstéjot vidéji smagas lidz smagas manijas epizodes pieaugusajiem, ka ari recidiva profilaksei
pieaugusajiem ar bipolariem traucéjumiem.

Kads risks pastav, lietojot Zyprexa Velotab?

Visbiezak novérotas Zyprexa Velotab blakusparadibas (kuras var ietekmét vairak neka 1 pacientu no
10) ir miegainiba, svara pieaugums, ortostatiska hipotensija (péksna asinsspiediena paaugstinasanas,
pieceloties kajas) un paaugstinats prolaktina (hormona) limenis. Pilns visu Zyprexa Velotab izraisito
blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietosanas instrukcija.

Zyprexa Velotab nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret olanzapinu vai kadu citu So
zalu sastavdalu. Tas nedrikst lietot ari pacientiem, kam ir slegta kakta glaukomas risks (paaugstinats
acs iekS€jais spiediens).

Kapec Zyprexa Velotab tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Zyprexa Velotab, parsniedz So zalu radito risku, un
ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Cita informacija par Zyprexa Velotab

Eiropas Komisija 2000. gada 3. februari izsniedza Zyprexa Velotab registracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba.
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Pilns Zyprexa Velotab EPAR teksts ir atrodams adentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Zyprexa Velotab atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjaunindja 05.2013.
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