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Olanzapin Viatris! (olanzapin)
Pregled zdravila Olanzapin Viatris in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Olanzapin Viatris in za kaj se uporablja?

Zdravilo Olanzapin Viatris se uporablja za zdravljenje odraslih s shizofrenijo. Shizofrenija je dusSevna
bolezen s simptomi, kot so blodnje, neorganizirano misljenje in govor, sumnicavost in halucinacije
(bolnik vidi, slisi ali Cuti stvari, ki jih ni).

Zdravilo Olanzapin Viatris se uporablja tudi za zdravljenje zmernih do hudih manicnih epizod (izjemno
privzdignjenega razpolozenja) pri odraslih. Lahko se uporablja tudi za prepreevanje ponovnega pojava
simptomov teh epizod pri odraslih z bipolarno motnjo (dusevno boleznijo, pri kateri se izmenjujejo
obdobja privzdignjenega razpolozenja in depresije), ki so se odzvali na zacetno zdravljenje.

Zdravilo Olanzapine Viatris vsebuje ucinkovino olanzapin in je ,generi¢no zdravilo®. To pomeni, da
vsebuje enako ucinkovino in ima enak nacin delovanja kot referencno zdravilo, ki je Ze odobreno v EU.
Referencno zdravilo za zdravilo Olanzapin Viatris je zdravilo Zyprexa. Za vec informacij o genericnih
zdravilih si oglejte dokument z vprasanji in odgovori, ki je na voljo tukaj.

Kako se zdravilo Olanzapin Viatris uporablja?

Zdravilo Olanzapin Viatris je na voljo v obliki tablet in se jemlje enkrat na dan. Odmerek je odvisen od
zdravljene bolezni in ga je mogoce prilagoditi glede na to, kako dobro se bolnik odziva na zdravljenje
in ga dobro prenasa.

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
Za vec informacij glede uporabe zdravila Olanzapin Viatris glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte
z zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Olanzapin Viatris deluje?

Ucinkovina v zdravilu Olanzapin Viatris, olanzapin, je antipsihoti¢no zdravilo. Spada med netipic¢na
antipsihoti¢na zdravila, ker se razlikuje od starejsih antipsihotikov, ki so na voljo od petdesetih let
prejSnjega stoletja dalje. Natan¢en mehanizem delovanja ucinkovine ni znan, se pa veze na vec
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receptorjev na povrsini zivénih celic v mozganih. S tem se prekine prenos signalov med mozganskimi
celicami prek ziv¢nih prenasalcev, tj. kemicnih snovi, ki omogocajo sporazumevanje med celicami.

Domneva se, da je koristen ucinek olanzapina posledica njegovega zaviranja receptorjev za zivéna
prenasalca 5-hidroksitriptamin (imenovan tudi serotonin) in dopamin. Ker ti Zivéni prenasalci
sodelujejo pri shizofreniji in bipolarni motnji, olanzapin pomaga normalizirati delovanje mozganov in
zmanjsSuje simptome teh bolezni.

Kako je bilo zdravilo Olanzapin Viatris raziskano?

étudije o koristih in tveganjih ucinkovine pri odobrenih nacinih uporabe so Ze bile izvedene z
referenénim zdravilom Zxprexa, zato jih ni treba ponoviti za zdravilo Olanzapin Viatris.

Kot za vsako zdravilo je podjetje predlozilo Studije o kakovosti zdravila tudi za zdravilo
Olanzapin Viatris. Podjetje je izvedlo tudi Studije, ki so pokazale, da je zdravilo ,bioekvivalentno"
referenénemu zdravilu. Dve zdravili sta bioekvivalentni, kadar dosegata enake ravni ucinkovine v
telesu in imata zato po pri¢akovanjih enak ucinek.

Kaksne so koristi in tveganja, povezani z zdravilom Olanzapin Viatris?

Ker je zdravilo Olanzapin Viatris generi¢no zdravilo in je bioekvivalentno referen¢nemu zdravilu, so
njegove koristi in tveganja enaki kot pri referenénem zdravilu.

Zakaj je bilo zdravilo Olanzapin Viatris odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU dokazano, da ima
zdravilo Olanzapin Viatris primerljivo raven kakovosti in je bioekvivalentno zdravilu Zyprexa. Zato je
menila, da njegove koristi enako kot pri zdravilu Zyprexa odtehtajo znana tveganja in da se lahko
odobri v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Olanzapin Viatris?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila

Olanzapin Viatris upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljueni v povzetek glavnih znadilnosti
zdravila in navodilo za uporabo. Vsi dodatni ukrepi, ki veljajo za zdravilo Zyprexa, veljajo tudi za
zdravilo Olanzapin Viatris, kadar je to primerno.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Olanzapin Viatris stalno spremljajo.
Domnevni nezeleni ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Olanzapin Viatris, se skrbno ovrednotijo in
po potrebi se sprejmejo ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Olanzapin Viatris

Za zdravilo Olanzapin Mylan je bilo 7. oktobra 2008 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.
Ime zdravila je bilo 15. oktobra 2024 spremenjeno v Olanzapin Viatris.

Nadaljnje informacije za zdravilo Olanzapin Viatris so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/olanzapine-viatris. Informacije o referencnem zdravilu so prav
tako na voljo na spletni strani agencije.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 12-2024.
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