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Champix (vareniclinum) — informace o stazeni Sarzi v disledku piitomnosti

necistoty ,,N-nitroso-vareniklin“ nad stanoveny limit

Vazené 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 Vés rada informovala o nasledujicich skute¢nostech:

Shrnuti problematiky

Spole¢nost Pfizer stahuje vSechny SarZze Ié¢ivého pripravku Champix (vareniclinum), ve
kterych byly zjistény hladiny necistoty N-nitroso-vareniklinu nad limit stanoveny Evropskou

unii — v CR se stazeni tyka viech obchodovanych 3arzi.
Dle dostupnych udajt nehrozi bezprostiedni riziko pro pacienty uzivajici ptipravek Champix.

StaZeni SarZi mé za néasledek trvajici nedostupnost pripravku Champix na éeském trhu
(ptedchozi stahovani prob&hlo v ¢ervnu 2021) po dobu nasledujicich nékolik mésici.
Aktudlni  datum nedostupnosti  LP/pteruseni uvadéni na trh naleznete zde:
https://prehledy.sukl.cz/mr.html#/

U pacientu, ktefi jiZz uZivaji piipravek Champix, miaze dojit k tomu, Ze nebudou moci dokonéit
svou lé¢bu. Lékati by méli zvaZit jiné moZnosti 1é¢by.

Moznosti jiné 1é¢by zahrnuji substituéni nikotinovou terapii v raznych lékovych forméach
Lékati musi rovnéZ zvazit potrebu postupného sniZovani davky, dle informaci z SPC
ptipravku: ,Na konci lé¢by bylo vysazeni piipravku CHAMPIX spojeno se zvySenou
podrézdeénosti, touhou po kouteni, depresi anebo nespavosti az u 3 % pacientd.”

Pacienti, kteti se 1é¢i pripravkem Champix, musi byt pouceni, aby nevysazovali 1é&¢bu bez
ptedchozi konzultace slékafem a aby se s piipadnymi dotazy obrétili na piedepisujiciho

1ékare.

Dopliiujici informace

Piipravek Champix (vareniclinum) je indikovan pro odvykaci 1é¢bu kouteni u dospélych.


https://prehledy.sukl.cz/mr.html%23/

Spole¢nost Pfizer provedla testovani viech obchodovanych Sarzi 1é¢ivého ptipravku Champix na
piitomnost nitrosaminové nedistoty, N-nitroso-vareniklinu. Vysledky testt odhalily, Ze hladiny N-

nitroso-vareniklinu v piipravku piekro¢ily hodnotu piipustného limitu (Al, acceptable intake).

N-nitroso-vareniklin je nitrosamin. Nitrosaminy jsou pro ¢loveka Klasifikovany jako potencialni
karcinogeny (latky zpusobujici rakovinu). Nitrosaminy mohou byt pfitomny ve velmi nizkém
mnozstvi ve vodé i jidle, napt. konzervované nebo grilované maso, mlééné vyrobky i zelenina.
Nitrosaminové necistoty mohou zvysit riziko vzniku rakoviny, pokud jim je ¢loveék vystaven ve vyssi
koncentraci po delSi dobu. Spoleénost Pfizer stahuje z obéhu SarZe piipravku Champix s nadlimitnim

obsahem necistoty na zakladé pozadavki vyboru CHMP pii EMA.

HlaSeni nezadoucich U¢inki

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neo¢ekavany nezadouci ucinek a jiné skuteGnosti zavazné pro
zdravi 1éCenych osob je tieba hlasit Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv.

HI&3eni je mozZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulate dostupného na webovych

strankach SUKL, vie potiebné pro hlageni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha

10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Nezadouci u¢inky lze také hlasit spole¢nosti Pfizer, spol. s r.o, zastupci drZitele rozhodnuti o

registraci, na email: CZE.AEReporting@pfizer.com

Kontaktni daje na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
Pfizer, spol. s r.o.

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¢
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