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Olazax Disperzi
olanzapina

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Olazax Disperzi. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concessdo de uma Autorizagdo de Introducdo no
Mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as condi¢des de utilizacdo do Olazax Disperzi.

O gue é o Olazax Disperzi?

O Olazax Disperzi ¢ um medicamento que contém a substancia ativa olanzapina. Esta disponivel na
forma de comprimidos (5, 7,5, 15 e 20 mQg).

O Olazax Disperzi ¢ um medicamento genérico, o que significa que é similar a medicamentos de
referéncia ja autorizado na Unido Europeia denominados Zyprexa e Zyprexa Velotab. Para mais
informacdes sobre medicamentos genéricos, ver o documento de perguntas e respostas aqui.

Para que é utilizado o Olazax Disperzi?

O Olazax Disperzi ¢é utilizado no tratamento de adultos com esquizofrenia. Trata-se de uma doenca
mental com numerosos sintomas, incluindo pensamento e discurso incoerentes, alucinagbes (ouvir ou
ver coisas que ndo existem), desconfianca e delirios (juizos errados). O Olazax Disperzi € igualmente
eficaz na manutencdo da melhoria clinica nos doentes que tenham demonstrado uma resposta inicial
ao tratamento.

O Olazax Disperzi é também utilizado no tratamento do episédio maniaco moderado a grave (humor
extremamente elevado) em adultos. Também pode ser utilizado para prevenir as recorréncias (o
reaparecimento) destes episddios em adultos com perturbacéo bipolar (uma doen¢ga mental com
periodos alternados de humor muito elevado e de depressdo) que tenham respondido a um primeiro
tratamento.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
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Como se utiliza o Olazax Disperzi?

A dose inicial recomendada de Olazax Disperzi depende da doencga a tratar: na esquizofrenia e na
prevencao dos episodios maniacos utiliza-se uma dose de 10 mg/dia, e no tratamento dos episodios
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 deve ser ajustada
de acordo com o grau de resposta e de tolerancia do doente. O intervalo habitual da dose situa-se
entre 5 e 20 mg por dia. Os doentes com mais de 65 anos com funcgéo renal ou hepatica reduzida
poderdo necessitar de uma dose inicial mais baixa (5 mg/dia).

Como funciona o Olazax Disperzi?

A substancia ativa do Olazax Disperzi, a olanzapina, € um medicamento antipsicotico. E conhecida
como um antipsicotico atipico por ser diferente dos antigos medicamentos antipsicoticos disponiveis
desde a década de 1950. N&o se conhece o seu mecanismo de acdo exato, mas sabe-se que se liga a
vérios recetores diferentes a superficie das células nervosas do cérebro. Esta ligagdo interrompe a
transmissédo de sinais entre as células cerebrais feita pelos neurotransmissores (substancias quimicas
que permitem as células nervosas comunicar umas com as outras). Pensa-se que o efeito benéfico da
olanzapina se deve ao bloqueio dos recetores para os neurotransmissores 5-hidroxitriptamina
(serotonina) e dopamina. Uma vez que estes neurotransmissores estdo envolvidos na esquizofrenia e
na perturbacéo bipolar, a olanzapina ajuda a normalizar a atividade cerebral, reduzindo os sintomas
destas doencas.

Como foi estudado o Olazax Disperzi?

Uma vez que o Olazax Disperzi € um medicamento genérico, os estudos com doentes limitaram-se a
testes para demonstrar que é bioequivalente aos medicamentos de referéncia, o Zyprexa e o Zyprexa
Velotab. Dois medicamentos sdo bioequivalentes quando produzem os mesmos niveis da substancia
ativa no organismo.

Quais sao os beneficios e os riscos do Olazax Disperzi?

Uma vez que o Olazax Disperzi € um medicamento genérico bioequivalente ao medicamento de
referéncia, os seus beneficios e riscos sdo considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Por que foi aprovado o Olazax Disperzi?

O CHMP concluiu que, em conformidade com o exigido pela legislacdo da UE, o Olazax Disperzi
demonstrou ter uma qualidade comparavel e ser bioequivalente ao Zyprexa e ao Zyprexa Velotab. Por
conseguinte, o CHMP considerou que, & semelhanca do Zyprexa e do Zyprexa Velotab, os seus
beneficios sdo superiores aos riscos identificados. O Comité recomendou a concessédo de uma
autorizacdo de introducdo no mercado para o Olazax Disperzi.

Outras informacoes sobre o Olazax Disperzi

Em 10 de dezembro de 2009, a Comissdo Europeia concedeu uma Autorizacédo de Introducdo no
Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, para o Olazax Disperzi.

O EPAR completo sobre o Olazax Disperzi pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais
informacgdes sobre o tratamento com o Olazax Disperzi, leia o Folheto Informativo (também parte do
EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.
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Este resumo foi atualizado pela dltima vez em julho de 2014.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em julho de 2014.
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