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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Zyprexa Velotab

olanzapina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Zyprexa Velotab. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Zyprexa Velotab do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest Zyprexa Velotab?

Zyprexa Velotab jest lekiem, ktéry zawiera substancje czynna olanzapine. Lek jest dostepny w
tabletkach rozpuszczajacych sie w jamie ustnej (5, 10, 15i 20 mg).

W jakim celu stosuje sie lek Zyprexa Velotab?

Lek Zyprexa Velotab stosuje sie w leczeniu schizofrenii u oséb dorostych. Schizofrenia jest chorobg
psychiczng objawiajaca sie szeregiem symptomdw, w tym dezorganizacjg myslenia i mowy, omamami
(styszenie lub widzenie rzeczy, ktére nie istniejg), podejrzliwoscig i urojeniami (btednymi
przekonaniami). Lek Zyprexa Velotab jest takze skuteczny pod wzgledem utrzymywania poprawy u
pacjentéw, u ktorych wystapita reakcja na poczatkowy kurs leczenia.

Lek Zyprexa Velotab stosuje sie takze w leczeniu umiarkowanych lub ciezkich epizodéw maniakalnych
(niezwykle podwyzszonego nastroju) u oséb dorostych. Lek mozna takze stosowac¢ w celu zapobiegania
nawrotom tych epizodow (w przypadku ponownego pojawienia sie objawdéw) u oséb dorostych z
chorobg dwubiegunowa (choroba psychiczna, w ktdrej 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 Zyprexa Velotab?

Zalecana dawka poczatkowa produktu Zyprexa Velotab jest uzalezniona od leczonej choroby:
w schizofrenii i w zapobieganiu epizodom maniakalnym stosuje sie 10 mg na dobe, natomiast w
leczeniu epizodéw maniakalnych stosuje sie 15 mg/dobe, chyba ze lek ten stosuje sie w skojarzeniu
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z innymi lekami: w takim przypadku dawka poczatkowa moze wynosi¢ 10 mg na dobe. Dawke
koryguje sie w zaleznosci od wystepujacej u pacjenta reakcji na leczenie oraz tolerancji leczenia.
Zazwyczaj dawka wynosi od 5 do 20 mg na dobe. Tabletki do rozpuszczania w jamie ustnej przyjmuje
sie, umieszczajac je na jezyku, gdzie szybko sie one rozpadaja w $linie, badz mieszajac je w wodzie
przed potknieciem. U pacjentow w wieku powyzej 65 lat, a takze u pacjentéw z ograniczong czynnoscig
watroby lub nerek moze byc¢ konieczna nizsza dawka poczatkowa 5 mg na dobe.

Jak dziata lek Zyprexa Velotab?

Substancja czynna w leku Zyprexa Velotab, olanzapina, jest lekiem przeciwpsychotycznym. Znana jest
jako ,nietypowy” lek przeciwpsychotyczny, poniewaz jest inna niz starsze leki przeciwpsychotyczne
dostepne od lat 50. Doktadny mechanizm dziatania substancji jest nieznany, lecz przytacza sie ona do
kilku réznych receptoréw na powierzchni komorek nerwowych mdézgu. W ten sposéb zaktdca sygnaty
przekazywane pomiedzy komdrkami mdzgowymi przez neurotransmitery, czyli zwigzki chemiczne,
ktére umozliwiajg komunikowanie sie komdrek nerwowych. Uwaza sie, ze korzystne dziatanie
olanzapiny jest zwigzane gtéwnie z blokowaniem receptoréw dla neuroprzekaznikéw
5-hydroksytryptaminy (zwanej rdwniez serotoning) i dopaminy. Ze wzgledu na to, ze neuroprzekazniki
te odgrywaja role w schizofrenii i w chorobie dwubiegunowej, olanzapina pomaga w normalizacji
aktywnosci mozgu, tagodzac objawy tych chordb.

Jak badano lek Zyprexa Velotab?

Lek Zyprexa Velotab zawiera te sama substancje czynng, co inny lek dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej w 1996 r. o nazwie Zyprexa.

Z tego wzgledu badania dotyczace leku Zyprexa zostaty zastosowane w celu potwierdzenia
skutecznosci stosowania leku Zyprexa Velotab. Przeprowadzono réwniez trzy badania w celu
wykazania, ze podczas przyjmowania doustnego, oba leki prowadza do ekwiwalentnego poziomu
olanzapiny we krwi.

Jakie korzysci ze stosowania leku Zyprexa Velotab zaobserwowano w
badaniach?

Podobnie jak w przypadku leku Zyprexa, lek Zyprexa Velotab skuteczniej ograniczat objawy niz
placebo. Lek Zyprexa Velotab byt réwnie skuteczny jak leki, z ktérymi zostat poréwnany w leczeniu
schizofrenii, leczeniu umiarkowanych lub ciezkich epizodéw maniakalnych u oséb dorostych oraz w
zapobieganiu nawrotom u pacjentéw z chorobg dwubiegunowg u os6b dorostych.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem leku Zyprexa Velotab?

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi zwigzanymi z leczeniem produktem Zyprexa Velotab
(obserwowanymi u wiecej niz 1 na 10 pacjentdw) sq: sennos¢, przyrost masy ciata, podcisnienie
ortostatyczne (gwattowny spadek cisnienia przy wstawaniu z pozycji lezacej) oraz podwyzszenie
poziomu prolaktyny (hormon). Petny wykaz wszystkich zgtaszanych dziatan niepozgdanych zwigzanych
ze stosowaniem leku Zyprexa Velotab znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Zyprexa Velotab nie nalezy podawaé osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwosc
(alergia) na olanzapine lub ktorykolwiek sktadnik leku. Leku nie nalezy réwniez stosowac u chorych z
jaskrag z waskim katem przesaczania (podwyzszonym cisnieniem we wnetrzu oka).
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Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Zyprexa Velotab?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Zyprexa Velotab przewyzszaja ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Inne informacje na temat leku Zyprexa Velotab:

W dniu 3 lutego 2000 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Zyprexa
Velotab do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczgce Zyprexa Velotab réwniez znajduje sie na stronie internetowej
EMEA. ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Zyprexa Velotab nalezy zapoznac
sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacja aktualizacji: 05-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000287/human_med_001190.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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