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Zyprexa Velotab

olanzapin

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Zyprexa Velotab.
Vysvetluje, akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel

k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporuc¢aniam, ako pouzivat
liek Zyprexa Velotab.

Co je liek Zyprexa Velotab?

Zyprexa Velotab je liek obsahujlci Gcinnu latku olanzapin. Je dostupny vo forme orodispergovatelnych
tabliet (5, 10, 15 a 20 mg). Orodispergovatelné tablety su tablety, ktoré sa rozpustajd v Ustach.

Na co sa liek Zyprexa Velotab pouziva?

Liek Zyprexa Velotab sa pouZziva na lieCbu dospelych so schizofréniou. Schizofrénia je dusevna
choroba, ktord ma mnoho symptémov vratane naruseného myslenia a reci, halucinacii (pacient pocuje
a vidi veci, ktoré neexistuju), podozrievavosti a klamlivych predstav (mylnych nazorov). Liek Zyprexa
Velotab je tiez Gcinny pri udrziavani zlepsenia stavu v pripade pacientov, ktori na zaciatku liecby
odpovedali zlepsenim stavu.

Liek Zyprexa Velotab sa tiez pouziva na lie¢bu stredne tazkych az tazkych manickych epizéd
(mimoriadne povznesena nalada) u dospelych. M6zZe sa tieZ pouzit na prevenciu opakovania tychto
epizdéd (navratu symptomov) u dospelych s bipolarnou poruchou (dusevnou chorobou so striedajicimi
sa obdobiami povznesenej nalady a depresie), ktori odpovedali na zaciato¢nu liecbu.

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

Odporucana zaciatoCna davka tablety lieku Zyprexa Velotab zavisi od ochorenia, ktoré sa lieCi: davka
10 mg denne sa uziva pri schizofrénii a pri prevencii manickych epizéd a davka 15 mg denne pri lieCbe
manickych epizdd, ak sa liek neuziva s inymi liekmi, pricom v takomto pripade mdze byt zadiatoéna
davka 10 mg denne. Davka sa upravuje v zavislosti od odpovede pacienta a od toho, ako lieCbu znasa.
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Davka sa obycajne pohybuje v rozmedzi od 5 do 20 mg denne. Orodispergovatelné tablety sa uzivaju
tak, Ze sa poloZia na jazyk, kde sa rychlo rozpadnu v slinach, alebo sa pred prehltnutim rozmiesaju
vo vode. V pripade pacientov vo veku nad 65 rokov a pacientov so znizenou funkciou pecene alebo
obli¢iek, mozno budu potrebné nizsie pociatocné davky, a to 5 mg denne.

Akym sposobom liek Zyprexa Velotab uGcinkuje?

Ucinna latka lieku Zyprexa Velotab, olanzapin, je antipsychoticky liek. Je zndma ako tzv. atypické
antipsychotikum, pretoZe sa liSi od starsich antipsychotik, ktoré su dostupné 50-tych rokov minulého
storoCia. Presny mechanizmus Gcinkovania lieku nie je znamy, ale viaze sa na niekolko réznych
receptorov na povrchu nervovych buniek v mozgu. Tym sa prerusia signdly prenasané medzi
mozgovymi bunkami pomocou neurotransmiterov, ¢o su chemické latky umoznujuce vzajomnu
komunikaciu nervovych buniek. Prevlada nazor, Ze priaznivy ucinok olanzapinu spociva v zablokovani
receptorov pre neurotransmitery, c¢ize 5-hydroxytryptamin (nazyvany aj serotonin) a dopamin. Kedze
tieto neurotransmitery sa podielaju na schizofrénii a na bipolarnej poruche, olanzapin pomaha
normalizovat ¢innost mozgu a zmierfiuje symptémy tychto ochoreni.

Ako bol liek Zyprexa Velotab skiimany?

Liek Zyprexa Velotab obsahuje rovnaku ucinnu latku ako iny liek nazyvany Zyprexa, ktory je

v Eurdpskej Unii povoleny od roku 1996. Z tohto dévodu sStudie realizované v suvislosti s liekom
Zyprexa boli pouZité na podporu pouzivania lieku Zyprexa Velotab. Takisto sa uskutocnili tri Studie
s ciefom preukazat, Ze v pripade obidvoch liekov sa pri peroralnom uziti dosiahnu rovnaké Grovne
olanzapinu v krvi.

AKky prinos preukazal liek Zyprexa Velotab v tychto stadiach?

Rovnako ako liek Zyprexa, aj liek Zyprexa Velotab bol Gcinnejsi pri zmierfiovani symptémov nez
placebo (zdanlivy liek). Liek Zyprexa Velotab bol rovnako ucinny ako lieky, s ktorymi bol porovnavany,
na lie¢bu dospelych so schizofréniou, na lie¢bu stredne tazkych aZ tazkych manickych epizéd

u dospelych a na prevenciu recidivy u dospelych s bipolarnou poruchou.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Zyprexa Velotab?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Zyprexa Velotab (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su

somnolencia (ospalost), zvySenie telesnej hmotnosti, ortostatickd hypotenzia (nahly pokles krvného
tlaku pri postaveni sa) a zvysSené hladiny prolaktinu (hormon). Zoznam vsSetkych vedlajsich Gcinkov
pozorovanych pri uzivani lieku Zyprexa Velotab sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Zyprexa Velotab nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na olanzapin alebo na ind
zlozku lieku. Takisto sa nesmie pouzivat u pacientov s rizikom glaukému s Gzkym uhlom (zvy$eny tlak
vo vnutri oka).

Preco bol liek Zyprexa Velotab povoleny?

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

Dalsie informacie o lieku Zyprexa Velotab

Dna 3. februara 2000 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Zyprexa Velotab na trh
platné v celej Eurdpskej unii.
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UpIné znenie spravy EPAR o lieku Zyprexa Velotab sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lieCbe liekom Zyprexa Velotab, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov
(stcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 05-2013
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