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Olanzapine Viatris! (olanzapin)
Sammanfattning av Olanzapine Viatris och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Olanzapine Viatris och vad anvadnds det for?

Olanzapine Viatris anvands for att behandla vuxna med schizofreni. Schizofreni ar en psykisk sjukdom
med symtom sdsom vanforestallningar, oorganiserat tdnkande och tal, misstanksamhet och
hallucinationer (att se, hora eller kanna saker som inte finns).

Olanzapine Viatris anvands ocksa for att behandla mattliga till svAra maniska episoder (extrem
upprymdhet) hos vuxna. Det kan ocksd anvéndas for att férebygga aterfall (ndr symtomen kommer
tillbaka) i dessa episoder hos vuxna med bipolar sjukdom (en psykisk sjukdom med vaxlande perioder
av upprymdhet och depression) som har svarat pa en inledande behandlingskur.

Olanzapine Viatris innehaller den aktiva substansen olanzapin och &r ett generiskt ldkemedel. Det
innebér att Olanzapine Viatris innehdller samma aktiva substans och verkar péd samma satt som ett
"referenslakemedel” som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet fér Olanzapine Viatris ar Zyprexa.
Mer information om generiska ldkemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvdnds Olanzapine Viatris?

Olanzapine Viatris finns som tabletter och tas en gdng om dagen. Dosen beror pa den sjukdom som
behandlas och kan justeras beroende pa hur vél patienten svarar pa och tolererar behandlingen.

Lakemedlet ar receptbelagt.

For mer information om hur du anvander Olanzapine Viatris, |ds bipacksedeln eller tala med ldkare
eller apotekspersonal.

Hur verkar Olanzapine Viatris?

Den aktiva substansen i Olanzapine Viatris, olanzapin, ar ett antipsykotiskt ldkemedel. Det ar kant som
ett "atypiskt” antipsykotiskt ldkemedel eftersom det skiljer sig fran dldre antipsykotiska ldkemedel som
har varit tillgdngliga sedan 1950-talet. Dess exakta verkningsmekanism ar okdnd, men den binder till
flera receptorer pa ytan av nervceller i hjarnan. Detta stoér de signaler som dverférs mellan hjérnceller
av signalsubstanser, som ar kemiska @mnen som gor att nervcellerna kan kommunicera med varandra.

! Tidigare: Olanzapine Mylan.
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Olanzapins gynnsamma effekt tros bero pa att den blockerar receptorerna for signalsubstanserna 5-
hydroxitryptamin (serotonin) och dopamin. Eftersom dessa signalsubstanser ar inblandade vid
schizofreni och bipolar sjukdom bidrar olanzapin till att reglera hjarnans aktivitet och minska
symtomen pa dessa sjukdomar.

Hur har Olanzapine Viatris effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referensldkemedlet, Zyprexa, och behdver inte studeras igen for Olanzapine Viatris.

Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata for Olanzapine Viatris. Foretaget har
ocksa visat i studier att ldkemedlet ar "bioekvivalent” med referenslakemedlet. Tva lakemedel &r
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Olanzapine Viatris?

Eftersom Olanzapine Viatris ar ett generiskt Idkemedel och ar bioekvivalent med referenslékemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslédkemedlet.

Varfor ar Olanzapine Viatris godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Olanzapine Viatris i enlighet med
EU:s krav har likvardig kvalitet och &r bioekvivalent med Zyprexa. EMA fann darfor att fordelarna ar
storre an de konstaterade riskerna, liksom for Zyprexa, och att Olanzapine Viatris kan godkannas for
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Olanzapine
Viatris?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Olanzapine Viatris har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln. Eventuella ytterligare atgarder som vidtagits fér Zyprexa géller dven fér Olanzapine
Viatris dar sa ar lampligt.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Olanzapine Viatris kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Olanzapine Viatris utvarderas noggrant och
nédvéndiga dtgérder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Olanzapine Viatris

Den 7 oktober 2008 beviljades Olanzapine Mylan ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.
Lakemedlets namn &ndrades till Olanzapine Viatris den 15 oktober 2024.

Mer information om Olanzapine Viatris finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/olanzapine-viatris. Information om referenslakemedlet finns
ocksa pd EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2024.
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