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Champix (vareniclinum) — informace o pozastaveni distribuce a stazeni
Sarzi v disledku pFitomnosti ne€istoty ,,N-nitroso-vareniklin* nad stanoveny
limit

VaZena pani doktorko, vazeny pane doktore,

VéZena pani magistro, vaZeny pane magistie,

spole¢nost Pfizer ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) a Evropskou lékovou
agenturou (EMA) by Vas rada informovala o nasledujicich skute¢nostech:
Shrnuti problematiky

e Spolec¢nost Pfizer se rozhodla stahnout z obéhu SarZi piipravku Champix (vareniclinum), ve
které byly zjistény hladiny necistoty N-nitroso-vareniklinu nad stanoveny limit. DalSim
opatfenim je pozastaveni distribuce uvedeného pfipravku, dokud nebude dokonceno testovani
ostatnich Sarzi.

e Dle dostupnych Udajt neni bezprostiedni riziko pro pacienty uZivajici piipravek Champix.

e Zatimco probiha dalsi testovani a vyhodnocovani vysledkd, nedoporucuje se zahajovat 1é&¢bu
ptipravkem Champix u novych pacienta.

e StaZeni dot¢ené SarZe a pozastaveni distribuce ma za nasledek pieruSeni uvadéni ptipravku
Champix na trh.
svou lécbu. Lékati by méli zvazit jiné moznosti 1é¢by.

e MozZnosti jiné 1é€by zahrnuji substitu¢ni nikotinovou terapii nebo 1é¢bu bupropionem.

e Lékafi musi rovnéZz zvazit potiebu postupného snizovani davky, dle informaci z SPC
ptipravku: ,,Na konci 1é¢by bylo vysazeni piipravku CHAMPIX spojeno se zvySenou
podrézdénosti, touhou po kouteni, depresi anebo nespavosti az u 3 % pacienti.”

o Pacienti, ktefi se 1&¢i pripravkem Champix, musi byt pouceni, aby nevysazovali 1é¢bu bez
pfedchozi konzultace slékafem a aby se s piripadnymi dotazy obréatili na predepisujiciho

1ékate.
Dopliiujici informace

Pripravek Champix (vareniclinum) je indikovan pro odvykaci lé¢bu kouteni u dospélych.

Spol. Pfizer provedla testovani Sarzi pfipravku Champix pro pfitomnost nitrosaminové necistoty, N-
nitroso-vareniklinu. Vysledky testt indikuji, Ze hladiny necistoty N-nitroso-vareniklinu v nékterych



SarZich piekro¢ily hodnotu piipustného denniho limitu (ADI, acceptable daily intake) stanoveného
spole¢nosti Pfizer.

N-nitroso-vareniklin je nitrosamin. Nitrosaminy jsou pro ¢élovéka klasifikovany jako potencialni
karcinogeny (latky zpusobujici rakovinu). Nitrosaminy mohou byt pfitomny ve velmi nizkém
mnozstvi ve vodé i jidle, napt. konzervované nebo grilované maso, mléné vyrobky i zelenina.
Nitrosaminové necistoty mohou zvysit riziko vzniku rakoviny, pokud jim je ¢lovék vystaven ve vyssi
koncentraci po delsi dobu. Spole¢nost Pfizer z preventivnich davoda stahuje z ob&éhu 3arZi piipravku
Champix s nadlimitnim obsahem necistoty a pozastavuje distribuci SarZi, u kterych probiha testovani.

Nalez necistoty nitrosaminu neni disledkem zmény ve vyrobé ptipravku Champix.

Spole¢nost Pfizer a EMA spolupracuji na vyhodnocovani zjisténych informaci a celou situaci peélivé
sleduji, véetné dostupnosti dodavek uvedeného ptipravku na evropském trhu.

Ocekavané ptinosy 1éCby pripravkem Champix, ktery pomaha pacientim prestat s koufenim po
omezenou dobu 1é¢by 12 - 24 tydni, prevaZzuje nad nizkymi potencidlnimi riziky, kterd predstavuje
docasna expozice necistoté N-nitroso-vareniklinu. Bezpe¢nostni profil pfipravku Champix je zalozen
na klinickém vyvojovém programu a potvrzen vice nez 15-letymi zkuSenostmi s pouzivanim ptipravku
po uvedeni na trh.

HlasSeni nezadoucich acinku

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neo¢ekavany nezadouci ucinek a jiné skuteGnosti zavazné pro
zdravi 1é¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€iv.

HI&3eni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulate dostupného na webovych
strankach SUKL, v§e potiebné pro hlaSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobéarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Nezadouci Géinky lze také hlasit spoleénosti Pfizer, spol. s r.0, zastupci drZitele rozhodnuti o
registraci, na email: CZE.AEReporting@pfizer.com

Kontaktni Gdaje na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci

Pfizer, spol. s r.o0.
Stroupeznického 3191/17
150 00 Praha 5 — Smichov
Tel: +420 283 004 111
Email: info.cz@pfizer.com

Web: www.pfizer.cz
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MUDr. Vojtéch Kotré¢

Medical Director
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