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Sahrn spravy EPAR pre verejnost
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olanzapin

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Zyprexa. 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 odport¢aniam, ako pouZivat liek Zyprexa.

Co je liek Zyprexa?

Zyprexa je liek obsahujuci tc¢innu latku olanzapin. Je dostupny vo forme tabliet (2,5; 5; 7,5 ; 10,
15 a 20 mg a ako prasok na pripravu injekéného roztoku.

Na co sa liek Zyprexa pouziva?

Liek Zyprexa sa pouziva na lieCbu dospelych so schizofréniou. Schizofrénia je dusevna choroba, ktora
ma mnoho symptémov vratane naruSeného myslenia a reci, halucinacii (pacient pocuje a vidi veci,
ktoré neexistuju), podozrievavosti a klamlivych predstav (mylnych nazorov). Liek Zyprexa je tiez
ucinny pri udrziavani zlepsenia stavu v pripade pacientov, ktori odpovedali na zaciato¢nu liecbu.

Liek Zyprexa sa tiez pouZiva na lie¢bu stredne tazkych aZ tazkych manickych epizdéd (mimoriadne

povznesend nalada) u dospelych. MdZe sa tiez pouZit na prevenciu recidivy tychto epizdd (ndvratu
symptomov) u dospelych pacientov s bipolarnou poruchou (dusevnou chorobou so striedajucimi sa
obdobiami povznesenej nalady a depresie), ktori odpovedali na zaciatocnu liecbu.

Liek Zyprexa sa uziva zvycajne perordlne, ale mdze sa pouzit aj injekcia na rychlu kontrolu
nad agitaciou alebo narusenym spravanim u dospelych so schizofréniou alebo s manickou epizédou,
ked' peroralne uzivanie lieku nie je vhodné.

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

Odporucana zacdiato¢na davka tablety lieku Zyprexa zavisi od ochorenia, ktoré sa lieci: davka 10 mg
denne sa uziva pri schizofrénii a pri prevencii manickych epizdéd a davka 15 mg denne pri liecbe
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manickych epizdd, ak sa liek neuziva s inymi liekmi, pricom v takomto pripade mdze byt zacdiatoéna
davka 10 mg denne. Davka sa upravuje v zavislosti od odpovede pacienta a od toho, ako liecbu znasa.

Davka sa obycajne pohybuje v rozmedzi od 5 do 20 mg denne.

Zvycajna davka pri pouziti injekcie je 10 mg a poddva sa ako jedna injekcia do svalu. Ak je to
potrebné, o 2 hodiny neskdr mdze nasledovat daldia injekcia s ddvkou 5 alebo 10 mg.

Pre pacientov starsich ako 65 rokov mozno budd potrebné nizsie davky (5 mg/den v pripade tabliet,
2,5 az 5 mg v pripade injekcie), ako aj pre pacientov so znizenou funkciou pecene alebo obli¢iek
(5 mg/den v pripade tabliet aj injekcie).

Vo vetkych pripadoch maximalna davka lieku Zyprexa, ktord sa mdze podat za jeden deri vo forme
tabliet alebo injekcie, je 20 mg.

Akym sposobom liek Zyprexa Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Zyprexa, olanzapin, je antipsychoticky liek. Je zndma ako tzv. atypické
antipsychotikum, pretoZe sa liSi od starsich antipsychotik, ktoré si dostupné 50. rokov 20. storodia.
Presny mechanizmus Ucinkovania lieku nie je znamy, ale viaze sa na niekolko réznych receptorov

na povrchu nervovych buniek v mozgu. Tym sa prerusia signaly prenasané medzi mozgovymi bunkami
pomocou neurotransmiterov, ¢o su chemické latky umoznujuce vzajomnu komunikaciu nervovych
buniek. Predpoklada sa, Ze priaznivy Gcinok olanzapinu spociva v zablokovani receptorov pre
neurotransmitery 5-hydroxytryptamin (nazyvany tiez serotonin) a dopamin. KedZe tieto
neurotransmitery sa podielaji na schizofrénii a na bipoldrnej poruche, olanzapin poméha normalizovat
¢innost mozgu a zmierfiuje symptdémy tychto ochoreni.

Ako bol liek Zyprexa skimany?

Pri schizofrénii sa tablety lieku Zyprexa skimali v pripade asi 3 000 dospelych, pricom G&innost lieku
sa porovnavala s U¢innostou placeba (zdanlivého lieku) alebo haloperidolu (dal$ieho antipsychotického
lieku). VSetky styri Stadie trvali 6 tyzdnov, ale pacienti uzivali liek az jeden rok alebo este dlhsie.

Pri liecbe akutnych manickych epizdd v pripade dospelych s bipolarnou poruchou sa tablety lieku
Zyprexa porovnavali s placebom, haloperidolom alebo valprodtom (dalsim liekom, ktory sa pouziva pri
manickych epizddach) v piatich Studiach vratane jednej Studie, v ktorej pacienti dostavali aj iné lieky.
Pri prevencii manickych epizdd sa tablety lieku Zyprexa skimali v pripade 1 162 dospelych. Ich
Gcinnost sa porovnavala s Udinnostou placeba alebo litia (daldieho lieku, ktory sa pouZiva pri bipolarnej
poruche).

Injekcia sa skimala v pripade 581 dospelych so schizofréniou (porovnavala sa s placebom alebo
haloperidolom podavanym vo forme injekcie) a v pripade 228 manickych dospelych s manickymi
epizédami (porovnavala sa s placebom alebo lorazepamom podavanym vo forme injekcie, dalsSim
liekom, ktory sa pouziva pri manickych epizédach).

Vo véetkych $tudidch bola Géinnost lieku Zyprexa hodnotend pomocou réznych stupnic hodnotenia
symptémov.

AKky prinos preukazal liek Zyprexa v tychto stadiach?

Vo vsetkych studiach bol liek Zyprexa vo forme tabliet a injekcie Uc¢innejsi pri zmierfiovani symptémov
nez placebo. Tablety lieku Zyprexa boli prinajmensom také Ucinné, ako lieky s ktorymi boli
porovnavané, na lie¢bu schizofrénie (haloperidol), na lie¢bu stredne tazkych aZ tazkych manickych
epizdd (haloperidol a valprodat) a na prevenciu recidivy v pripade pacientov s bipolarnou poruchou
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(litium). Tiez sa dokazalo, Ze injekcia je ucinnejsia nez lorazepam (v relativne nizkej davke) v pripade
pacientov s manickymi epizédami a taka ucinna ako haloperidol pri schizofrénii.

Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Zyprexa?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Zyprexa (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) si somnolencia
(ospalost), zvySenie telesnej hmotnosti, ortostatickd hypotenzia (ndhly pokles krvného tlaku pri
postaveni sa) a zvysSené hladiny prolaktinu (hormon). Zoznam vsSetkych vedlajsich Gcinkov
pozorovanych pri uzivani lieku Zyprexa sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Zyprexa nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na olanzapin alebo na iné zloZky
lieku. Takisto sa nesmie pouzivat u pacientov s rizikom glaukému s Gzkym uhlom (zvyseny tlak
vo vnutri oka).

Preco bol liek Zyprexa povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, ze prinosy lieku Zyprexa su vacsie ako rizikd spojené s jeho uzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Dalsie informacie o lieku Zyprexa

Dna 27. septembra 1996 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Zyprexa na trh platné
v celej Eurdpskej nii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Zyprexa sa nachadza na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
daldie informécie o liedbe liekom Zyprexa, preditajte si pisomnu informéciu pre pouzivatelov (stcéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho o$etrujiceho lekdra, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 05-2013
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000115/human_med_001189.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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