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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Olazax. Vysvetluje,
akym sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek Olazax.

Co je liek Olazax?

Olazax je liek obsahujuci uc¢innu latku olanzapin. Je dostupny vo forme tabliet (5, 7,5, 10, 15 a 20
mg).

Olazax je tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Olazax je podobny tzv. referencnému lieku, ktory je
uz v Eurépskej unii (EU) povoleny pod ndzvom Zyprexa. Viac informécii o generickych liekoch sa
nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Na co sa liek Olazax pouziva?

Liek Olazax sa pouziva na lieCbu dospelych so schizofréniou. Schizofrénia je dusevna choroba, ktora
ma cely rad priznakov vratane naruseného myslenia a reci, halucinacii (pacient pocuje alebo vidi veci,
ktoré neexistuju), podozrievavosti a klamlivych predstav (mylnych nazorov). Liek Olazax je adinny aj
pri udrziavani zlepSeného stavu u pacientov, ktori odpovedali na pociato¢nu liecbu.

Liek Olazax sa pouziva aj na lie¢bu stredne tazkych aZ tazkych manickych epizéd (mimoriadne
povznesenej nalady) u dospelych oséb. MézZe sa tieZ pouZit na prevenciu recidivy tychto epizdd
(navratu symptémov) u dospelych os6b s bipolarnou poruchou (dusevnou chorobou so striedajlcimi sa
obdobiami povznesenej nalady a depresie), ktoré odpovedali na pociatoc¢nu liecbu.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Ako sa liek Olazax uziva?

Odporucana pociatocna davka lieku Olazax zavisi od ochorenia, ktoré sa lieci: davka 10 mg denne sa
uziva pri schizofrénii a pri prevencii manickych epizéd a dédvka 15 mg denne pri liecbe manickych
epizdd, pokial sa liek neuZiva s inymi liekmi, pri¢om v takom pripade méZe byt pociatoénd davka

10 mg denne. Davka sa upravuje v zavislosti od odpovede pacienta a od toho, ako lieCbu znasa.
Obvyklé rozmedzie davok sa pohybuje od 5 do 20 mg denne. U pacientov vo veku nad 65 rokov

a pacientov so znizenou funkciou pecene alebo obli¢iek mozno bude potrebna nizsSia pociato¢na davka,
a to 5 mg denne.

Akym sposobom liek Olazax Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Olazax, olanzapin, je antipsychoticky liek. Je zndma ako tzv. atypické
antipsychotikum, pretoze sa liSi od starsich antipsychotik, ktoré si dostupné od 50. rokov 20. storocia.
Presny mechanizmus Ucinku nie je znamy, ale viaze sa na viacero réznych receptorov na povrchu
nervovych buniek v mozgu. Tymto sa narusaju signaly prenasané medzi mozgovymi bunkami
prostrednictvom tzv. neurotransmiterov, chemickych latok, ktoré umoznuju vzadjomna komunikaciu
nervovych buniek. Predpoklada sa, Ze priaznivy Ucinok olanzapinu spociva v zablokovani receptorov
neurotransmiterov 5-hydroxytryptaminu (nazyvaného aj serotonin) a dopaminu. KedZe tieto
neurotransmitery sa podielaji na schizofrénii a na bipoldrnej poruche, olanzapin pomaha normalizovat
¢innost mozgu a zmierfiuje symptdémy tychto ochoreni.

Ako bol liek Olazax skiimany?

KedZe liek Olazax je genericky liek, studie sa obmedzili na testy na preukazanie jeho biologickej
rovnocennosti s referenénym liekom Zyprexa. Lieky su biologicky rovnocenné, ked'v tele produkuju
rovnaké hladiny ucinnej latky.

Aké prinosy a rizika, ktoré boli preukazané pocas studii, sa spajaja s liekom
Olazax?

KedZe liek Olazax je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho prinosy
a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Olazax povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU bola preukazana porovnatelna kvalita
a biologickd rovnocennost lieku Olazax s liekom Zyprexa. Vybor CHMP preto usudil, Ze tak, ako

.....

na uvedenie lieku Olazax na trh.
Dalsie informacie o lieku Olazax

Dria 11. decembra 2009 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Olazax na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Olazax sa nachddza na webovej stranke agenttiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Olazax, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sucast
spravy EPAR),alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekdra, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 07-2014
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