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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Zyprexa Velotab

olanzapin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) fér Zyprexa
Velotab. Det forklarar hur Kommittén fér humanlédkemedel (CHMP) beddmt ldkemedlet och hur den
kommit fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande for férsaljning och sina
rekommendationer om hur ldkemedlet ska anvandas.

Vad ar Zyprexa Velotab?

Zyprexa Velotab &r ett lakemedel som innehller den aktiva substansen olanzapin. Det finns som
munsoénderfallande tabletter (5, 10, 15 och 20 mg). Munsénderfallande tabletter ar tabletter som I6ses
upp i munnen.

Vad anvands Zyprexa Velotab for?

Zyprexa Velotab anvands fér att behandla vuxna med schizofreni. Schizofreni ar en psykisk sjukdom
som har flera symtom, daribland oorganiserat ténkande och tal, hallucinationer (att héra eller se saker
som inte finns), misstédanksamhet och vanférestallningar (felaktiga uppfattningar). Zyprexa Velotab
stabiliserar ocksa stamningslaget hos patienter som har svarat pa en foérsta behandling.

Zyprexa Velotab anvénds dven for att behandla mattliga till svara maniska episoder (extrem
upprymdhet) hos vuxna. Det kan ocksd anvéndas for att forhindra aterfall i sddana maniska episoder
(nar symtomen kommer tillbaka) hos vuxna med bipolar sjukdom (en psykisk sjukdom som orsakar
perioder av omvéxlande onormal upprymdhet och depression) som har svarat pa en forsta behandling.

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvands Zyprexa Velotab?

Den rekommenderade startdosen av Zyprexa Velotab beror pd vilken sjukdom som behandlas: 10 mg
per dag ges vid schizofreni och for att forebygga maniska episoder och 15 mg per dag ges vid

behandling av maniska episoder, férutom nar Zyprexa Velotab ges tillsammans med andra lakemedel,
da startdosen kan vara 10 mg per dag. Dosen justeras efter hur val patienten svarar pd och tolererar
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behandlingen. Det vanliga dosintervallet &r mellan 5 och 20 mg per dag. Smaélttabletterna placeras pa
tungan dar de snabbt |16ses upp i saliven. De kan dven |6sas upp i vatten och drickas. Patienter dver 65
ar samt patienter som har nedsatt lever- eller njurfunktion kan behéva en lagre startdos pa 5 mg per
dag.

Hur verkar Zyprexa Velotab?

Den aktiva substansen i Zyprexa Velotab, olanzapin, ar ett antipsykotiskt ldkemedel. Det ar kant som
ett "atypiskt” antipsykotiskt lakemedel eftersom det skiljer sig fran &aldre antipsykotiska ldkemedel som
har varit tillgangliga sedan 1950-talet. Det ar inte kant exakt hur Zyprexa verkar, men lakemedlet
binder till flera olika receptorer pd ytan av nervcellerna i hjarnan. Detta stor de signaler som 6verfors
mellan hjarncellerna av sa kallade signalsubstanser, kemiska &mnen som gér det méjligt for
nervcellerna att kommunicera med varandra. Man tror att olanzapins gynnsamma effekt beror pa att
amnet blockerar receptorerna for signalsubstanserna 5-hydroxytrypamin (kallas aven serotonin) och
dopamin. Eftersom dessa signalsubstanser spelar roll vid schizofreni och bipolar sjukdom kan olanzapin
bidra till att normalisera hjarnaktiviteten och lindra sjukdomssymtomen.

Hur har Zyprexa Velotabs effekt undersokts?

Zyprexa Velotab innehdller samma aktiva substans som ett annat lakemedel, Zyprexa, som &r godkant
i Europeiska unionen (EU) sedan 1996. Darfér har de studier som gjorts pa Zyprexa anvénts for att
stédja anvandningen av Zyprexa Velotab. Tre studier har ocksd genomforts for att visa att de bada
l&dkemedlen nér de tas genom munnen resulterar i likvérdiga nivaer av olanzapin i blodet.

Vilken nytta har Zyprexa Velotab visat vid studierna?

Liksom Zyprexa gav Zyprexa Velotab en effektivare symtomlindring é&n placebo (overksam
behandling). Zyprexa Velotab var lika effektivt som jamférelseldkemedlen vid behandling av
schizofreni, vid behandling av mattliga till svAra maniska episoder hos vuxna och vid férebyggande
behandling av vuxna med bipolar sjukdom.

Vilka ar riskerna med Zyprexa Velotab?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Zyprexa Velotab (upptrader hos fler an 1 av 10
patienter) ar sémnighet, viktékning, ortostatisk hypotoni (plotsligt blodtrycksfall nar man reser sig
upp) och férhéjda halter av prolaktin (ett hormon). En fullstandig férteckning éver biverkningar som
rapporterats for Zyprexa Velotab finns i bipacksedeln.

Zyprexa Velotab far inte ges till personer som &r dverkansliga (allergiska) mot olanzapin eller ndgot
annat innehdllsdmne. Det far inte heller ges till patienter som riskerar att drabbas av
trangvinkelglaukom (férhajt tryck i 6gat).

Varfor har Zyprexa Velotab godkadnts?

CHMP fann att nyttan med Zyprexa Velotab &ar stérre @n riskerna och rekommenderade att Zyprexa
Velotab skulle godkannas for forsaljning.

Mer information om Zyprexa Velotab

Den 3 februari 2000 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for férsaljning av Zyprexa
Velotab som galler i hela Europeiska unionen.
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EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats. ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Zyprexa Velotab finns i bipacksedeln
(ingdr ocksa i EPAR). Du kan ocksd kontakta din l&kare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 05-2013.
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