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Olanzapine Cipla® 1
olanzapina (0/1,0

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spr@zdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Olanzapine Cipla. Wyjasnia, jak Komitet ds. Pro&w Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktore§ przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Olanzapine Cipla do obrotu, oraz zaleg (&v sprawie warunkdéw stosowania leku.

\?;6
O
Co to jest Olanzapine Cipla? ,1/
O

Olanzapine Cipla jest lekiem zawierajacym su@ancje czynng olanzapine. Lek jest dostepny w
tabletkach (2,5; 5; 7,5; 10i 15 mq).

Lek Olanzapine Cipla jest lekiem gen nym. Oznacza to, ze lek Olanzapine Cipla jest podobny do

*,
leku referencyjnego o nazwie Zyp * ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE).
Wiecej informacji na temat Ie@ enerycznych znajduje sie¢ w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj. /1/

W jakim celu sto‘@;e sie lek Olanzapine Cipla?

Lek Olanzaping @/lz(s osuje sie w leczeniu schizofrenii u 0s6b dorostych. Schizofrenia jest choroba
psychiczng o iajacq sie szeregiem symptomdw, w tym dezorganizacjg myslenia i mowy, omamami
(s’ryszenie&widzenie rzeczy, ktére nie istniejq), podejrzliwosciag i urojeniami (btednymi

przek r@l mi). Lek Olanzapine Cipla jest rowniez skuteczny pod wzgledem utrzymywania poprawy u
pacj¥otdw, u ktorych wystapita odpowiedz na wstepne leczenie.

&Olanzapine Cipla stosuje sie takze w leczeniu umiarkowanych lub ciezkich epizodéw maniakalnych
O niezwykle podwyzszonego nastroju) u osob dorostych. Lek mozna takze stosowac w celu zapobiegania

QK nawrotom tych epizodéw (w przypadku ponownego pojawienia sie objawow) u osdb dorostych z

! Znany wczeéniej pod nazwa: Olanzapine Neopharma.
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chorobg dwubiegunowg (choroba psychiczna, w ktérej na przemian wystepujg okresy podwyzszonego
nastroju i depresji), u ktérych wystapita odpowiedz na wstepne leczenie.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jak stosowac lek Olanzapine Cipla?

Zalecana dawka poczatkowa leku Olanzapine Cipla jest uzalezniona od leczonej choroby: w schizofrenii 0’\0
i w zapobieganiu epizodom maniakalnym stosuje sie 10 mg na dobe, natomiast w leczeniu epizodéw &
maniakalnych stosuje sie 15 mg/dobeg, chyba zZe lek ten stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami: \160
takim przypadku dawka poczatkowa moze wynosi¢ 10 mg na dobe. Dawke dostosowuje sie w

zaleznosci od tego, jak dobrze pacjent reaguje na leczenie i jak je toleruje. Zazwyczaj dawka v\@osi

od 5 do 20 mg na dobe. U pacjentéw w wieku powyzej 65 lat, a takze u pacjentéw z zaburz\@ami
czynnosci watroby lub nerek mogg by¢ konieczne nizsze dawki poczatkowe (5 mg na d '

v

Jak dziata lek Olanzapine Cipla? ,1/

Substancja czynna leku Olanzapine Cipla, olanzapina, jest lekiem przeciwps&tycznym. Jest on
okreslany jako atypowy lek przeciwpsychotyczny, gdyz rézni sie od sta m lekow
przeciwpsychotycznych, ktore sa dostepne od lat 50. XX w. Doktadny hanizm dziatania leku nie jest
znany, lecz przytacza sie on do kilku réznych receptoréw na powi@ni komérek nerwowych mdzgu.
Powoduje to przerwanie sygnatéw przesytanych pomiedzy komg@ekani mozgu przez ,neuroprzekazniki”
- zwigzki chemiczne, ktore pozwalajg komérkom nerwowy 1 P&

ze korzystne dziatanie olanzapiny jest zwigzane z bloko %m&
5-hydroksytryptaminy (zwanej réwniez serotoning) i @\niny. Ze wzgledu na to, ze neuroprzekazniki
te odgrywajq role w schizofrenii i w chorobie dwubi owej, olanzapina pomaga w normalizacji
aktywnosci moézgu, zmniejszajac objawy tych c

unikowac sie miedzy soba. Uwaza sie,
receptoréw dla neuroprzekaznikow

Jak badano lek Olanzapine Cip&@Q

Poniewaz lek Olanzapine Cipla jest‘l ) generycznym, badania u pacjentéw ograniczono do testow
majacych wykazac, czy lek jest bjdrpanowazny w stosunku do leku referencyjnego Zyprexa. Dwa leki

sg bioréwnowazne, gdy dopro

organizmie.
v

Jakie sa korzyé&?@zagroienia zwigzane ze stosowaniem leku Olanzapine

Cipla? ) /1/

Poniewaz le Q}uapine Cipla jest lekiem generycznym, biorownowaznym w stosunku do leku
referency'@ , Uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i zagrozenia jak w
przyp&@ leku referencyjnego.

ajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji czynnej w

6@kjakiej podstawie zatwierdzono lek Olanzapine Cipla?
&O CHMP uznat, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, iz lek Olanzapine Cipla charakteryzuje sie
Q poréwnywalng jakoscig i jest biordwnowazny w stosunku do leku Zyprexa. Dlatego w opinii CHMP, tak
jak w przypadku leku Zyprexa, korzysci przewyzszaja rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu Olanzapine Cipla do obrotu.
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Inne informacje dotyczace leku Olanzapine Cipla:

W dniu 14 listopada 2007 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku
Olanzapine Neopharma do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. W dniu 16 maja 2013 r. nazwe leku
zmieniono na Olanzapine Cipla.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Olanzapine Cipla znajduje sie na stronie internetowej Agencji

pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W 6\
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Olanzapine Cipla nalezy so&
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub O

farmaceuta. 0

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie int@etowej
Agenciji. Q\

Data ostatniej aktualizacji: 08-2013 C;l/
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