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Olanzapine Cipla* ‘\O

olanzapin s{o\

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredning Q\et (EPAR) for Olanzapine
Cipla.Det forklarar hur Kommittén féor humanlédkemedel (CHMP) Reqo akemedlet och hur den
kommit fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkanna pr forsaljning och sina
rekommendationer om hur Idkemedlet ska anvdndas.

Vad ar Olanzapin Cipla? q

Olanzapin Cipla &r ett lakemedel som innehaller @iva substansen olanzapin. Det finns som
tabletter (2,5, 5, 7,5, 10 och 15 mqg).

&
Olanzapin Cipla ar ett generiskt lakeme# t innebar att det liknar ett s.k. referenslékemedel som
redan ar godkant i Europeiska unionen . Referenslakemedlet ar Zyprexa. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokum@t med fré’]gor och svar har.

Vad anvands Olanza@ala for?

Olanzapin Cipla anvas att behandla vuxna med schizofreni. Schizofreni @r en psykisk sjukdom
som har en rad symto and annat forvirring i tanke och tal, hallucinationer (att hora eller se saker
som inte finns), 5nksamhet och vanférestéliningar. Olanzapin Cipla stabiliserar ocksa
stamningsla 3\ atienter som har svarat pa en férsta behandling.

anvands dven for att behandla mattliga till svara maniska episoder (extrem
uppry hos vuxna. Det kan ocksd anvéndas for att forhindra aterfall i sddana maniska episoder

r av omvaxlande onormal upprymdhet och depression) som har svarat pa en foérsta behandling.

o’@&akemedlet ar receptbelagt.

! Tidigare k&nt som Olanzapine Neopharma.
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Hur anvands Olanzapin Cipla?

Den rekommenderade startdosen fér Olanzapin Cipla beror pa vilken sjukdom som behandlas: 10 mg

per dag ges vid schizofreni och for att férebygga maniska episoder och 15 mg per dag ges vid

behandling av maniska episoder, forutom nar Olanzapin Cipla ges tillsammans med andra ldkemedel,

d3 startdosen kan vara 10 mg per dag. Dosen justeras utifran hur val patienten svarar pa och tolererar
behandlingen. Det vanliga dosintervallet &r mellan 5 och 20 mg per dag. Patienter éver 65 ar och Q
patienter som har problem med levern eller njurarna kan behéva en lagre startdos pa 5 mg per dag. * Q

o X
Hur verkar Olanzapin Cipla? o\\

.
Den aktiva substansen i Olanzapin Cipla, olanzapin, ar ett antipsykotiskt Idkemedel. Det ar ké %
ett "atypiskt” antipsykotiskt lakemedel eftersom det skiljer sig fran aldre antipsykotiskg®l 28 ™del som
har varit tillgangliga sedan 1950-talet. Olanzapin Ciplas exakta verkningsmekanism
ldkemedlet binder till flera olika receptorer pd ytan av nervceller i hjarnan. Detta sigr d®signaler som
dverfors mellan hjarncellerna av sa kallade signalsubstanser, kemiska &mne 7 yr det mojligt for
nervcellerna att kommunicera med varandra. Man tror att olanzapins gynnsa ffekt beror pa att
amnet blockerar receptorerna foér signalsubstanserna 5-hydroxytrypamin llas @ven serotonin) och

dopamin. Eftersom dessa signalsubstanser har betydelse vid schizoiren cM bipoldr sjukdom kan
olanzapin bidra till att normalisera hjarnaktiviteten och lindra sjukdE mtomen.

Hur har Olanzapin Ciplas effekt undersokts? 6

Eftersom Olanzapin Cipla &r ett generiskt |akemedel har ®rna pa patienter begrénsats till tester
som visar att det ar bioekvivalent med referensléake le prexa. Tva lakemedel &r bioekvivalenta
ndr de bildar samma halter av den aktiva substar( LXroppen.

Vilka ar fordelarna och riskerlla lanzapin Cipla?

*
Eftersom Olanzapine Cipla ar ett gene@?emedel och &r bioekvivalent med referenslakemedlet
anses dess fordelar och risker vara@a ma som for referenslakemedlet.

Varfor har Olanzapin { godkants?

CHMP fann att det sty &tt Olanzapine Cipla i enlighet med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar
bioekvivalent med Zy . Kommittén fann darfér att férdelarna ar stérre an de konstaterade

riskerna, liksom f& prexa. Kommittén rekommenderade att Olanzapin Cipla skulle godkannas for
forsaljning. \
Mer in tion om Olanzapin Cipla

Deﬂ@)vember 2007 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férsaljning av
apine Neopharma som galler i hela EU. Den 16 maj 2013 andrades lakemedlets namn till
R %‘anzapine Cipla.

V Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) fér Olanzapine Cipla finns i sin helhet p& EMAs
webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer

information om behandling med Olanzapine Cipla finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan
ocksd kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000793/human_med_000944.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

EPAR for referensldkemedlet finns ocksa i sin helhet pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2013.
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