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CHAMPIX (vareniklin) — tovabbi gyartasi tételek visszahivasa az elfogadhaté beviteli
hatarérték feletti N-nitrozo-vareniklin szennyez6 jelenléte miatt

Tisztelt Egészségligyi Szakember!

A CHAMPIX N-nitrozo-vareniklin szennyez8désérél, a szennyezett tételek visszahivasardl és a forgalmazas
szlineteltetésérdl ez év juliusdban mdr tajékoztattuk a feliré szakembereket. A tdjékoztatd levelet itt
tudjak megtekinteni:

https://www.ogyei.gov.hu/kiseroirat/dhcp/Champix%20-%20DHCP%20Letter%20 signed.pdf

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 Minden olyan CHAMPIX (vareniklin) tétel visszahivasra keriil, amely esetén az N-
nitrozo-vareniklin meghaladja az EU altal meghatarozott elfogadhaté beviteli szintet.
El6vigyazatossagbdl a tovabbi vizsgalatok befejezéséig a Pfizer sziinetelteti a CHAMPIX
termékek forgalmazasat.

e A szennyezddés miatt 2021 jaliusaban mar tébb gyartasi tételt visszahivtak. Az Gjabb
tételek visszahivasa és a forgalmazas sziineteltetése fokozza a CHAMPIX termékhidnyt.

e A mar CHAMPIX kezelés alatt all6 betegek esetében nem biztos, hogy lehetséges a
teljes kezelés lefolytatdsa, ezért az egészségiigyi szakemberek mérlegeljék az alternativ
kezelési modra torténd atallast. (pl. nikotinpotlo terapia, bupropion).

o Az egészségiigyi szakembereknek figyelembe kell venniiik a fokozatos doziscsokkentés
sziikségességét is, mivel a kezelés végén a CHAMPIX abbahagydasa fokozott
ingerlékenységgel, dohanyzasi kényszerrel, depresszidval és/vagy almatlansaggal
tarsulhat, mely a betegek akar 3%-at is érintheti.

o Az egészségiigyi 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 aggadly hdttere
A CHAMPIX (vareniklin) a feln6ttek dohanyzasrdl valo leszokasara javallt készitmény.

A teszteredmények megdllapitottak, hogy a Champix N-nitrozo-vareniklin szintje meghaladja az
elfogadhatd (Al) beviteli szintet.

Az N-nitrozo-vareniklin egy nitrozamin. A nitrozaminokat a valdszin(i emberi rakkelt6k kdzé soroljak. A
nitrozaminok nagyon alacsony szinten megtaldlhatdak a vizben és az élelmiszerekben, beleértve a pacolt
és grillezett husokat, tejtermékeket és zoldségeket. A nitrozamin-szennyezd8dések névelhetik a rak
kockazatdt, ha az emberek hosszu idén keresztiil, az elfogadhatd szintet meghaladd mértékben vannak
kitéve annak. Az EMA Emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) kérésére a Pfizer
visszahivja az elfogadhaté napi beviteli szintet (Al) meghaladé tételeket.


https://www.ogyei.gov.hu/kiseroirat/dhcp/Champix%20-%20DHCP%20Letter%20_signed.pdf

FELHIVAS JELENTESTETELRE

Kérjik, hogy jelentsék a CHAMPIX alkalmazasaval kapcsolatban tudomasukra juté 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 bejelentélapon 2. Letodlthetd bejelentélapon

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

https://www.ogyei.gov.hu/on line mellekh | kiildhetd vissza az aldbbi elérhet6ségek 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 mellékhatdas-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:

\‘.: . - — e

Dr. Fabd Tibor
orvosigazgaté
Pfizer Kft.
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