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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Zyprexa Velotab

olanzapinas

Sis dokumentas yra Zyprexa Velotab Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Zyprexa Velotab rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Zyprexa Velotab?

Zyprexa Velotab - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos olanzapino. Tai burnoje
disperguojamosios (burnoje tirpstancios) tabletés (5, 10, 15 ir 20 mg)

Kam vartojamas Zyprexa Velotab?

Zyprexa Velotab skirtas $izofrenija sergantiems suaugusiems pacientams gydyti. Sizofrenija - tai
psichiné liga, pasireiskianti jvairiais pozymiais, pvz., sutrikusiu mastymu ir kalba, haliucinacijomis
(girdima ir matoma tai, ko néra), jtarumu ir manijomis (klaidingais jsitikinimais). Zyprexa Velotab taip
pat tinka pageréjusiai buklei palaikyti pacientams, kuriy pradinis gydymas buvo sekmingas.

Zyprexa Velotab dar skiriamas vidutinio sunkumo arba sunkiems manijos (pernelyg pakilios nuotaikos)
epizodams gydyti suaugusiesiems. Jis taip pat gali biti skiriamas Siy simptomy pasikartojimo
prevencijai bipoliniu sutrikimu (besikaitaliojancig pakilig nuotaika ir depresijos epizodus sukeliancia
psichine liga) sergantiems pacientams, kuriy pradinis gydymas buvo sékmingas.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Zyprexa Velotab?

Rekomenduojama pradiné Zyprexa Velotab dozé priklauso nuo gydomos ligos: Sizofrenijai gydyti ir
manijos epizody prevencijai rekomenduojama 10 mg paros doze, manijos epizodams gydyti — 15 mg,
taciau, jei Sis vaistas skiriamas vienu metu su kitais vaistais, pradiné dozé gali biti 10 mg per para.
Dozé nustatoma atsizvelgiant j tai, kaip paciento organizmas reaguoja | gydyma ir toleruoja vaista.
Iprastiné dozeé gali svyruoti nuo 5 iki 20 mg per para. Disperguojamosios tabletés dedamos ant liezuvio
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ir nuryjamos istirpusios seilése arba geriamos istirpintos vandenyje. Vyresni nei 65 mety pacientai ir
kepeny ir inksty sutrikimy turintys pacientai gydyma gali pradéti nuo mazesnés dozés (5 mg per para).

Kaip veikia Zyprexa Velotab?

Zyprexa Velotab veiklioji medziaga olanzapinas yra vaistas nuo psichozeés. Jis vadinamas atipiniu vaistu
nuo psichozés, kadangi skiriasi nuo anksciau sukurty nuo Sestojo desimtmecio vartojamy, vaistu.
Tikslus jo veikimo mechanizmas néra zinomas, taciau manoma, kad jis jungiasi prie keliy skirtingy
smegeny, nervy lgsteliy pavirsiuje esanciy receptoriy. Taip nutraukiamas signaly perdavimas tarp
smegeny lasteliy. Siuos signalus tarp smegeny lgsteliy perduoda neurotransmiteriai - cheminés
medziagos, kurios leidzia nervy lasteléms komunikuoti tarpusavyje. Manoma, kad teigiamas olanzapino
poveikis susijes su neurotransmiteriy 5-hidroksitriptamino (serotonino) ir domapino blokavimo
receptoriais. Kadangi Sie neurotransmiteriai aktyvis sergant Sizofrenija ar bipoliniu sutrikimu,
olanzapinas padeda normalizuoti smegeny veiklg, t. y., sumazina Siy ligy simptomus.

Kaip buvo tiriamas Zyprexa Velotab?

Zyprexa Velotab sudétyje yra tos pacios veikliosios medZziagos kaip kitame Europos Sgjungoje nuo
1996 m. jregistruotame vaiste Zyprexa, todel su Zyprexa atlikty tyrimy rezultatai panaudoti Zyprexa
Velotab tinkamumui pagristi. Taip pat atlikti trys tyrimai, skirti jrodyti, kad vartojant abu Siuos vaistus
tabletemis, susidaro vienoda olanzapino koncentracija kraujyje.

Kokia Zyprexa nauda nustatyta tyrimuose?

Kaip Zyprexa, Zyprexa Velotab veiksmingiau Salino ligos simptomus negu placebas (preparatas be
veikliosios medziagos). Zyprexa Velotab veiksmingumas buvo toks pat kaip kity vaisty, skirty
Sizofrenijai ir vidutinio sunkumo ir sunkiems manijos epizodams gydyti bei bipolinio sutrikimo epizody
pasikartojimo prevencijai.

Kokia rizika siejama su Zyprexa Velotab vartojimu?

Dazniausi Zyprexa Velotab Salutiniai reiSkiniai (nustatyti daugiau kaip 1 iS 10 pacienty) yra
mieguistumas, padidéjes kino svoris, ortostatiné hipotenzija (staigus kraujospidzio sumazéjimas
stojantis) ir padidéjusi hormono prolaktino koncentracija. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos
pranesta gydant Zyprexa Velotab, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Zyprexa Velotab negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) olanzapinui arba bet
kurioms kitoms sudétinéms medZiagoms. Jo negalima vartoti ir pacientams, kuriems yra uzdaro kampo
glaukomos (padidéjusio akisplidzio) rizika.

Kodél Zyprexa Velotab buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Zyprexa Velotab nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti
jo rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Zyprexa Velotab

Europos Komisija 2000 m. vasario 3 d. suteiké visoje Europos Sgajungoje galiojantj Zyprexa Velotab
rinkodaros leidima.
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ISsamy Zyprexa Velotab EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Zyprexa Velotab rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013-05.
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