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Olanzapine Viatris! (olanzapine)
Harsa generali lejn Olanzapine Viatris u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Olanzapine Viatris u ghal xiex jintuza?

Olanzapine Viatris jintuza ghat-trattament ta’ adulti bi skizofrenja. L-iskizofrenja hija marda mentali
b’sintomi bhal deluzjonijiet, dizorganizzazzjoni fil-hsibijiet u I-kliem, suspetti u alluc¢inazzjonijiet
(vizjoni, smigh jew hass ta’ oggetti li mhumiex hemm).

Olanzapine Viatris jintuza wkoll ghat-trattament ta’ episodji ta’ manija moderati ghal severi (burdata
estremament gholja) fl-adulti. Jista’ jintuza wkoll biex tigi evitata r-rikorrenza (meta s-sintomi jergghu
jfeggu) ta’ dawn l-episodji f'adulti b’disturb bipolari (marda mentali b’perjodi alternanti ta’ burdata u
dipressjoni gholja) li jkunu rrispondew ghal kors inizjali ta’ trattament.

Olanzapine Viatris fih is-sustanza attiva olanzapine u huwa “medic¢ina generika”. Dan ifisser li
Olanzapine Viatris fih I-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal “medicina ta’ referenza” diga
awtorizzata fl-UE. II-medicina ta’ referenza ghal Olanzapine Viatris hija Zyprexa. Ghal aktar
informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Olanzapine Viatris?

Olanzapine Viatris jigi bhala pilloli u jittiehed darba kuljum. Id-doza tiddependi mill-marda li tkun ged
tigi ttrattata u tista’ tigi aggustata skont kemm il-pazjent jirrispondi tajjeb ghat-trattament u jittollera
t-trattament.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib.
Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Olanzapine Viatris, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Olanzapine Viatris?

Is-sustanza attiva f'Olanzapine Viatris, |-olanzapine, hija medicina antipsikotika. Hija maghrufa bhala
antipsikotiku “atipiku” minhabba li hija differenti mill-medicini antipsikotic¢i aktar antiki li ilhom
disponibbli sa mill-hamsinijiet. Mhux maghruf il-mekkanizmu ta’ azzjoni ezatt taghha, izda din tehel
ma’ diversi ricetturi fuq is-superfi¢je tac-celloli tan-nervituri fil-mohh. Dan ifixkel is-sinjali trazmessi

! Pre¢cedentement maghruf bhala Olanzapine Mylan.
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bejn ic-celloli tal-mohh permezz ta
nervituri jikkomunikaw ma’ xulxin.

newrotrazmettituri”, sustanzi kimici li jippermettu li¢c-celloli tan-

Huwa mahsub li |-effett ta’ benefi¢¢ju tal-olanzapine huwa dovut ghall-fatt li timblokka ricetturi ghan-
newrotrazmettituri 5-idrossitriptamina (imsejha wkoll serotonina) u dopamina. Peress li dawn in-
newrotrazmettituri huma involuti fl-iskizofrenja u f'disturb bipolari, I-olanzapine tghin biex I-attivita tal-
mohh tigi normalizzata, u b’hekk jitnagqsu s-sintomi ta’ dan il-mard.

Kif gie studjat Olanzapine Viatris?

Studji dwar il-benefic¢éji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzijiet awtorizzati diga twettqu bil-medicina ta’
referenza, Zyprexa, u m’ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Olanzapine Viatris.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Olanzapine Viatris. II-
kumpanija wettqget ukoll studji li wrew li huwa “bijoekwivalenti” ghall-medi¢ina ta’ referenza. Zewg
medicini jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk
huma mistennija li jkollhom I-istess effett.

X'inhuma I-beneficcji u r-riskji ta’ Olanzapine Viatris?

Minhabba li Olanzapine Viatris huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’
referenza, il-benefic¢cji u r-riskji tieghu jitgiesu |-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex Olanzapine Viatris gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, intwera li
Olanzapine Viatris ghandu kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Zyprexa. Ghaldagstant, I-
opinjoni tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Zyprexa, il-benefi¢¢ji ta’ Olanzapine Viatris huma ikbar
mir-riskji identifikati u jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Olanzapine Viatris?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Olanzapine Viatris. Kwalunkwe mizura addizzjonali fis-sehh ghal
Zyprexa tapplika wkoll ghal Olanzapine Viatris fejn xieraq.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Olanzapine Viatris hija ssorveljata kontinwament.
L-effetti sekondarji ssuspettati rrappurtati b’Olanzapine Viatris huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni
mehtiega hi mehuda biex il-pazjenti jigu protetti.

Informazzjoni ohra dwar Olanzapine Viatris

Olanzapine Mylan ir¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-7 ta” Ottubru 2008.
L-isem tal-medicina nbidel ghal Olanzapine Viatris fil-15 ta’ Ottubru 2024.

Aktar informazzjoni dwar Olanzapine Viatris tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/olanzapine-viatris. Informazzjoni dwar il-medicina ta’
referenza tinstab ukoll fuqg is-sit web tal-Agenzija.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'12-2024.

Olanzapine ViatrisOF (olanzapine)
EMA/536711/2024 Pagna 2/2



	X’inhu Olanzapine Viatris u għal xiex jintuża?
	Kif jintuża Olanzapine Viatris?
	Kif jaħdem Olanzapine Viatris?
	Kif ġie studjat Olanzapine Viatris?
	X’inhuma l-benefiċċji u r-riskji ta’ Olanzapine Viatris?
	Għaliex Olanzapine Viatris ġie awtorizzat fl-UE?
	X’miżuri qegħdin jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv ta’ Olanzapine Viatris?
	Informazzjoni oħra dwar Olanzapine Viatris

