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Olanzapin Viatris! (olanzapin)
Prehlad o lieku Olanzapin Viatris a preco bol povoleny v EU

Co je liek Olanzapin Viatris a na o sa pouziva?

Liek Olanzapin Viatris sa pouZiva na lieCbu dospelych so schizofréniou. Schizofrénia je dusevné
ochorenie, ktoré ma priznaky ako bludy, neusporiadané myslenie a re¢, podozrievavost a halucinacie
(videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré neexistuju).

Liek Olanzapin Viatris sa pouziva aj na lieCbu stredne zavaznych az zavaznych manickych epizéd
(extrémne povznesenej nalady) u dospelych. MéZe sa pouzit aj na prevenciu rekurencie (navratu
priznakov) tychto epizdéd u dospelych s bipolarnou poruchou (dusevnym ochorenim so striedajucimi sa
obdobiami dobrej nalady a depresie), ktori odpovedali na Gvodny cyklus liecby.

Liek Olanzapin Viatris obsahuje liecivo olanzapin a je to tzv. genericky liek. To znamena, ze liek
Olanzapin Viatris obsahuje rovnaké lieCivo a pésobi rovnakym sposobom ako tzv. referencny liek, ktory
je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Olanzapin Viatris je liek Zyprexa. Viac informacii

o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Olanzapin Viatris uziva?

Liek Olanzapin Viatris je dostupny vo forme tabliet a uZiva sa raz denne. Davka zavisi od lie¢eného
ochorenia a m6ze sa upravit v zavislosti od toho, ako dobre pacient odpoveda na lie¢bu a ako ju
toleruje.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Viac informacii o pouziti lieku Olanzapin Viatris si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Olanzapin Viatris Gacinkuje?

Liecivo lieku Olanzapin Viatris, olanzapin, je antipsychoticky liek. Je zname ako tzv. atypické
antipsychotikum, pretoze sa liSi od starSich antipsychotik, ktoré si dostupné od 50. rokov 20. storocia.
Presny mechanizmus ucinkovania lieku nie je celkom znamy, viaze sa vSak na niekolko receptorov na
povrchu nervovych buniek v mozgu. Tym sa nardsaju signaly prenasané medzi mozgovymi bunkami

! Predtym zndmy ako Olanzapin Mylan.
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pomocou neurotransmiterov, chemickych latok umoznujlcich vzajomnu komunikaciu medzi nervovymi
bunkami.

Predpoklada sa, ze priaznivy ucinok olanzapinu spociva v zablokovani receptorov pre neurotransmitery
5-hydroxytryptamin (nazyvany tiez serotonin) a dopamin. KedZe tieto neurotransmitery sa podielaju
na schizofrénii a bipolarnej poruche, olanzapin pomaha normalizovat ¢innost mozgu a zmierfiovat
priznaky tychto chordb.

Ako bol liek Olanzapin Viatris skimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika lie¢iva v schvélenych pouZitiach, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Zyprexa a nemusia sa opakovat pre liek Olanzapin Viatris.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Olanzapin Viatris spolo¢nost predloZila $tudie o kvalite. Spolo¢nost
takisto uskutocnila stidie, v ktorych sa preukazala tzv. biologickad rovnocennost lieku s referenénym
liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieciva, a preto sa
oCakava, ze maju rovnaky ucinok.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Olanzapin Viatris?

KedZe liek Olanzapin Viatris je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referencnym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referenéného lieku.

Preco bol liek Olanzapin Viatris povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky dospela k zaveru, e v sllade s poZiadavkami EU bola preukézana
porovnatelnd kvalita a biologickd rovnocennost lieku Olanzapin Viatris s liekom Zyprexa. Agentlra
preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku Zyprexa, prinos lieku Olanzapin Viatris je vacsi nez
identifikované rizikd a méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Olanzapin
Viatris?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Olanzapin Viatris boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat. Ak je to vhodné, vSetky dalSie opatrenia zavedené pre liek Zyprexa sa
vztahuju aj na liek Olanzapin Viatris.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Olanzapin Viatris sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Olanzapin Viatris sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Olanzapin Viatris

Lieku Olanzapin Mylan bolo 7. oktébra 2008 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.
Dria 15. oktdbra 2024 bol nazov lieku zmeneny na Olanzapin Viatris.

Dalsie informécie o lieku Olanzapin Viatris sa nach&dzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/olanzapine-viatris. Informacie o referen¢cnom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2024
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