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CHAMPIX (vareniklin) —gyartasi tételek visszahivasa, illetve a forgalmazas sziineteltetése az
elfogadhato napi beviteli hatarérték feletti N-nitrozo-vareniklin szennyez6 jelenléte miatt

Tisztelt Egészségligyi Szakember!

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokséggel (EMA) és az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézettel (OGYEI) egyeztetve a Pfizer Europe MA EEIG a kdvetkez8krél szeretné tajékoztatni Ont:

Osszefoglalds

e A Champix 0,5 mg filmtabletta DY1710 és a Champix 0,5 mg és 1 mg filmtabletta
00019360 gyartasi szamu tételében az N-nitrozo-vareniklin szennyezés meghaladja a
Pfizer altal elfogadhat6 napi beviteli szintet, ezért az érintett tételek visszahivasra
keriiltek. EI6vigyazatossagbdl a tovabbi vizsgalatok befejezéséig a Pfizer sziinetelteti a
CHAMPIX termékek forgalmazasat.

e Arendelkezésre all6 adatok alapjan a gyogyszer szedésének nincs kézvetlen kockazata
a betegekre nézve.

e Eldvigyazatossagbdl, az adatok eurdpai unios hatosagi értékelésének ideje alatt, Uj
betegek kezelése nem indithaté CHAMPIX-szel.

e Figyelembe véve, hogy a visszahivas és a forgalmazas sziineteltetése CHAMPIX
termékhianyt eredményez, elképzelhetd, hogy a mar CHAMPIX kezelés alatt allo
betegek esetében nem lesz lehetdség a teljes kezelés lefolytatasara, ezért az

egészségligyi szakemberek mérlegeljék az alternativ kezelési modra torténd atallast
(pl. nikotinp6tlé terapia, bupropion).

o Az egészségiigyi szakembereknek figyelembe kell venniiik a fokozatos doziscsokkentés
sziikségességét is, mivel az alkalmazasi elGiras (SmPC) kimondja, hogy “A kezelés végén
a CHAMPIX abbahagyasa fokozott ingerlékenységgel, dohanyzasi kényszerrel,

depresszioval és/vagy almatlansaggal tarsult a betegek legfeljebb 3%-anal”.

o Az egészségligyi szakembereknek fel kell hivni a betegeik figyelmét, hogy ne hagyjak
abba a CHAMPIX alkalmazasat anélkiil, hogy konzultdlnanak veliik, és amennyiben
sziikséges, minden kérdést vagy aggodalmat beszéljenek meg a kezel6orvosukkal.

A biztonsdgi aggdly hdttere:
A CHAMPIX (vareniklin) a felnéttek dohanyzdasrdl vald leszokasara javallt készitmény.

A Pfizer tesztelte a CHAMPIX-eredetli nitrozamin az N-nitrozo-vareniklin jelenlétére a CHAMPIX gyartasi
tételeit. A vizsgalati eredmények azt mutattak, hogy az N-nitrozo-vareniklin szintje bizonyos tételek
esetén meghaladja a Pfizer termék-specifikus elfogadhaté napi beviteli szintjét.

Az N-nitrozo-vareniklin egy nitrozamin. A nitrozaminok rakkelté hatasu anyagok. A nitrozaminok nagyon
alacsony szinten megtalalhatdak a vizben és az élelmiszerekben, beleértve a pacolt és grillezett hisokat,
tejtermékeket és zoldségeket. A nitrozamin-szennyez6dések novelhetik a rak kockazatat, ha az emberek
hosszu id6n keresztiil, az elfogadhaté szintet meghaladd mértékben vannak kitéve annak. A Pfizer



el6vigyazatossagbdl visszahivja az altala megadllapitott, elfogadhatd napi N-nitrozo-vareniklin beviteli
szintet meghaladé CHAMPIX tételeket, valamint tovabbi tesztekig sziinetelteti a CHAMPIX készitmények
forgalmazasat. A nitrozamin szennyezés nem fligg 6ssze a CHAMPIX gydrtasi folyamatanak valtozdsaval.

A Pfizer és az EMA egylitt dolgoznak az liggyel kapcsolatos informaciok értékelésén, és szorosan
figyelemmel kisérik a helyzetet, beleértve az eurdpai piac esetleges ellatasi zavarait is.

A dohanyzasrdl vald leszokast el6segits, 12-24 hétre korlatozott CHAMPIX alkalmazas varhaté elényei
felilmuljak a CHAMPIX-bél eredd, atmeneti N-nitrozo-vareniklin expozicié altal okozott alacsony
potencialis kockdzatot. A CHAMPIX biztonsagi profilja a klinikai fejlesztési program eredményeképpen
kertlt megadllapitasra, és tobb mint 15 éves forgalmazasbdl szarmazé adatok tdmasztjak ala.

FELHIVAS JELENTESTETELRE

Kérjiik, hogy jelentsék a CHAMPIX alkalmazasaval kapcsolatban tudomasukra jutd feltételezett
mellékhatasokat az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézetnek (OGYEI) a jogszabdlyi
kotelezettségnek megfelelGen.

A mellékhatasok az OGYE| felé az aldbbi médokon jelenthetdk be:

1. On-line bejelentGlapon 2. Letolthet6 bejelentélapon

Az on-line bejelent6lap elektronikusan https://www.ogyei.gov.hu/egeszsegugyi szakemberek
kitolthet6, és egy kattintassal egyszerlien A bejelent6lap elektronikusan vagy kinyomtatas utan kézzel is
tovébbithaté az OGYE| részére. kitdlthetd, és az OGYEI részére e-mailben, faxon vagy postai Gton

https://www.ogyei.gov.hu/on line _mellekh | kiildhetd vissza az alabbi elérhet8ségek valamelyikére:

atas jelentes egeszsegugyi szakemberekn | E-mail: adr.box@ogyei.gov.hu Fax: +36-1-886-9472

ek Levelezési cim: Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet, 1372 Budapest, Pf. 450.

A gyoégyszerrel kapcsolatos mellékhatasokat a Pfizer Kft.-nek is jelentheti az aldbbi elérhet&ségeken:

Cim: 1123 Budapest, Alkotas utca 53.
Telefon: +36-1-488-3730
E-mail: HUN.AEReporting@pfizer.com

A mellékhatds-bejelentését csak egy helyre juttassa el, vagy az OGYEI-nek, vagy a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez!

A Champix (vareniklin) alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért kérjiik, keresse a Pfizer Orvosi
Informdcids Szolgalatat az aldbbi elérhet&ségek barmelyikén:

e-mail-ben: medinfo.hungary@pfizer.com
postai Uton: 1123, Budapest Alkotas u. 53.
telefonon: +36-1-488-3783
faxon: +36-1-488-3738
Tisztelettel:

“\? T T

Dr. Fabd Tibor
orvosigazgaté
Pfizer Kft.


https://www.ogyei.gov.hu/on_line_mellekhatas_jelentes_egeszsegugyi_szakembereknek
https://www.ogyei.gov.hu/on_line_mellekhatas_jelentes_egeszsegugyi_szakembereknek
https://www.ogyei.gov.hu/on_line_mellekhatas_jelentes_egeszsegugyi_szakembereknek
https://www.ogyei.gov.hu/egeszsegugyi_szakemberek
mailto:adr.box@ogyei.gov.hu
mailto:HUN.AEReporting@pfizer.com
mailto:medinfo.hungary@pfizer.com

