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Este é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagao (EPAR)%

seu objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos par o Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a conce séma autorizacao de introdugao no
mercado, bem como as suas recomendagdes sobre as cof#MeNg# utilizacao do Olanzapine Cipla.

O

O Olanzapine Cipla é um medicamento que co% a substancia ativa olanzapina. Esté disponivel na
9)

forma de comprimidos (2,5, 5, 7,5, 10 .
O Olanzapine Cipla é um medicam érico, o que significa que € similar a um medicamento de

referéncia ja autorizado na Unii”g ropeia (UE) denominado Zyprexa. Para mais informagdes sobre

o Olanzapine Cipla. O

O que é o Olanzapine Cipla?

medicamentos genéricos, ver umento de perguntas e respostas aqui.

Para que é utiliz lanzapine Cipla?

O Olanzapine Cip, ado no tratamento da esquizofrenia em adultos. Trata-se de uma doenga

mental co ro§os sintomas, incluindo pensamento e discurso incoerentes, alucinagdes (ouvir ou
QO existem), desconfianca e delirios (juizos errados). O Olanzapine Cipla é igualmente
eficaz encgdo da melhoria clinica nos doentes que tenham mostrado uma resposta inicial ao

tr.
apine Cipla é também utilizado no tratamento do episédio maniaco moderado a grave (humor
tremamente elevado) em adultos. Também pode ser utilizado para prevenir a recorréncia
(reaparecimento) destes episddios em doentes com perturbagdo bipolar (uma doenca mental com

periodos alternados de humor muito elevado e de depressdo) que tenham apresentado uma resposta
inicial ao tratamento.

ver coisas

! Anteriormente conhecido com Olanzapine Neopharma.
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O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Olanzapine Cipla?

A dose inicial recomendada de Olanzapine Cipla depende da doenca a ser tratada: na esquizofrenia e

na prevencgao dos episddios maniacos, utiliza-se uma dose de 10 mg/dia, e no tratamento dos

episddios maniacos utiliza-se uma dose de 15 mg/dia, exceto se for utilizado em associagdo com

outros medicamentos, caso em que se recomenda uma dose inicial de 10 mg/dia. A dose é ajustada
consoante o modo como o doente responda ao tratamento e o tolere. O intervalo habitual da dose
situa-se entre 5 e 20 mg por dia. Os doentes de idade superior a 65 anos e os doentes que sofr O
problemas hepaticos ou renais poderdo necessitar de uma dose inicial mais baixa (5 mg/dia).

Como funciona o Olanzapine Cipla? .
0.

A substancia ativa do Olanzapine Cipla, a olanzapina, € um medicamento antipsicé& onhecida
como um antipsicoético atipico por ser diferente dos antigos medicamentos anti@ s, disponiveis

desde a década de 1950. Nao se conhece o seu mecanismo de acdo exato, -se que a
olanzapina se liga a varios recetores a superficie das células nervosas do,ce ? Esta ligagao
interrompe a transmissdo de sinais entre as células cerebrais feita pe ransmissores
(substancias quimicas que permitem as células nervosas comunicar om as outras). Pensa-se

5-hidroxitriptamina (serotonina) e dopamina. Uma vez q rotransmissores estao envolvidos
na esquizofrenia e na perturbagao bipolar, a olanzapina aj§d ormalizar a atividade cerebral,

reduzindo os sintomas destas doengas. Q

Como foi estudado o Olanzapinef.i

gue o efeito benéfico da olanzapina se deve ao bloqueio dos r(i@is para os neurotransmissores

Uma vez que o Olanzapine Cipla € um medicaw genérico, os estudos com doentes limitaram-se a
testes para demonstrar que é bioequiva@ao dicamento de referéncia, o Zyprexa. Dois

medicamentos sao bioequivalente&

oduzem os mesmos niveis da substancia ativa no
organismo.

Quais sao os benefi iscos do Olanzapine Cipla?

Uma vez que o Olanza
referéncia, os seus

la € um medicamento genérico e bioequivalente ao medicamento de
i(Yos e riscos sdo considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Por qu a\gﬂ)vado o Olanzapine Cipla?

O CHM gue, em conformidade com o exigido pela legislagdo da UE, o Olanzapine Cipla
ter uma qualidade comparavel e ser bioequivalente ao Zyprexa. Por conseguinte, o CHMP

rou que, a semelhanca do Zyprexa, os seus beneficios sdo superiores aos riscos identificados. O
€ recomendou a concessdo de uma autorizagdo de introdugdo no mercado para o Olanzapine

Outras informacgoes sobre o Olanzapine Cipla

Em 14 de novembro de 2007, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizagao de Introducdao no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Olanzapine Neopharma. O nome do
medicamento foi alterado para Olanzapine Cipla em 16 de maio de 2013.
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O EPAR completo sobre o Olanzapine Cipla pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais
informacdes sobre o tratamento com o Olanzapine Cipla, leia o Folheto Informativo (também parte do
EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

O EPAR completo sobre o medicamento de referéncia pode ser igualmente consultado no sitio Internet
da Agéncia.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 08-2013.
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