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Olanzapine Viatris! (olanzapina)
Przeglad wiedzy na temat leku Olanzapine Viatris i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Olanzapine Viatris i w jakim celu sie go stosuje

Lek Olanzapine Viatris stosuje sie w leczeniu schizofrenii u 0oséb dorostych. Schizofrenia jest chorobg
psychiczng o objawach takich jak urojenia, dezorganizacja myslenia i mowy, podejrzliwos$¢ i omamy
(styszenie, widzenie lub odczuwanie rzeczy, ktére nie istniejq).

Lek Olanzapine Viatris stosuje sie takze w leczeniu $rednio nasilonych i ciezkich epizodéw manii
(niezwykle podwyzszonego nastroju) u oséb dorostych. Lek mozna takze stosowaé w celu zapobiegania
nawrotom (w przypadku ponownego pojawienia sie objawdw) tych epizodéw u osdb dorostych z
chorobg afektywng dwubiegunowg (choroba psychiczna, w ktdrej na przemian wystepujg okresy
podwyzszonego nastroju i depres;ji), u ktorych wystapita odpowiedz na poczatkowy przebieg leczenia).

Substancja czynng zawartg w leku Olanzapine Viatris jest olanzapina. Lek Olanzapine Viatris jest
lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Olanzapine Viatris zawiera te samg substancje czynna oraz
dziata w taki sam sposdb co lek referencyjny, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Lekiem
referencyjnym dla leku Olanzapine Viatris jest lek Zyprexa. Wiecej informacji na temat lekow
generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Olanzapine Viatris

Lek Olanzapine Viatris jest dostepny w postaci tabletek i przyjmuje sie go raz na dobe. Dawka leku
zalezy od leczonej choroby i mozna jg dostosowac w zaleznosci od tego, jak dobrze pacjent reaguje na
leczenie i jak dobrze je toleruje.

Lek wydawany na recepte.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Olanzapine Viatris znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

! Lek wczesniej znany pod nazwg Olanzapine Mylan.
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Jak dziata lek Olanzapine Viatris

Substancja czynna leku Olanzapine Viatris, olanzapina, jest lekiem przeciwpsychotycznym. Jest on
znany jako ,atypowy” lek przeciwpsychotyczny, poniewaz rézni sie od starszych lekdw
przeciwpsychotycznych dostepnych od lat 50. XX w. Doktadny mechanizm dziatania leku nie jest
znany, lecz przytgcza sie on do kilku réznych receptoréw na powierzchni komérek nerwowych madzgu.
Powoduje to przerwanie sygnatéw przesytanych pomiedzy komdrkami mdzgu przez neuroprzekazniki —
zwigzki chemiczne, ktére umozliwiajg komdérkom nerwowym komunikowanie sie.

Uwaza sie, ze korzystne dziatanie olanzapiny wynika z blokowania receptoréw neuroprzekaznikéw 5-
hydroksytryptaminy (zwanej tez serotoning) i dopaminy. Ze wzgledu na to, ze neuroprzekazniki te
odgrywajq role w schizofrenii i w chorobie afektywnej dwubiegunowej, olanzapina pomaga w
normalizacji aktywnosci mézgu, zmniejszajac objawy tych chorob.

Jak badano lek Olanzapine Viatris

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz w odniesieniu do leku referencyjnego Zyprexa i nie ma potrzeby ich powtarzac dla
leku Olanzapine Viatris.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Olanzapine Viatris.
Firma przeprowadzita réwniez badania wykazujace, ze jest to lek biordwnowazny z lekiem
referencyjnym. Dwa leki sg biorownowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie i dlatego przewiduje sig, ze beda miaty takie samo dziatanie.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Olanzapine Viatris

Poniewaz Olanzapine Viatris jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Olanzapine Viatris w UE

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Olanzapine Viatris
charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest biorownowazny z lekiem referencyjnym Zyprexa.
Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Zyprexa - korzysci ze
stosowania leku Olanzapine Viatris przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Olanzapine Viatris

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Olanzapine Viatris w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow. Wszelkie dodatkowe $rodki obowigzujace w odniesieniu do leku
Zyprexa majg rowniez zastosowanie do leku Olanzapine Viatris.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Olanzapine Viatris sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Olanzapine Viatris sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Olanzapine Viatris

W dniu 7 pazdziernika 2008 r. lek Olanzapine Mylan otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wazne w catej UE.

W dniu 15 pazdziernika 2024 r. nazwe leku zmieniono na Olanzapine Viatris.

Dalsze informacje dotyczace leku Olanzapine Viatris znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/olanzapine-viatris. Informacje dotyczace leku
referencyjnego réwniez znajdujg sie na stronie internetowej Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2024 r.
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