@ Pﬁzer

Bratislava, 15. jula 2021
Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

CHAMPIX (vareniklin) — stahovanie $arzi z dovodu pritomnosti
necistoty N-nitrézo-vareniklinu, ktory je nad limitom denného
prijmu akceptovatel'nym spoloénostou Pfizer.

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spoloéno§t’ Pfizer Europe MA EEIG si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou agenturou
(EMA) a Statnym Ustavom pre kontrolu liec¢iv (SUKL) dovoluje informovat o nasledovnych
skutocnostiach:

ZHRNUTIE

. Sarze CHAMPIXu (vareniklin), v ktorych boli zistené hladiny N-
nitrézo-vareniklinu nad hladinu denného prijmu akceptovatel'ni
spoloénostou Pfizer, sa stahuja. Ako preventivne opatrenie
spoloénost Pfizer pozastavuje distribiciu lieku az do vysledkov
d'alsieho testovania.

. Na zaklade dostupnych tdajov neexistuje ziadne okamazité riziko
u pacientov uzivajicich tento liek.

. Pokial’ budd autority v EU pokracovat v posudzovani dat,
zdravotnicki pracovnici, ako preventivne opatrenie, nemaju
nastavovat pacientov na lieé(bu CHAMPIXom.

. Stahovanie a pozastavenie distribicie bude mat za nasledok
nedostatok CHAMPIXu na trhu.

. U pacientov, ktori uz uzivajt CHAMPIX a nebude mozné liecbu
dokondit, zdravotnicki pracovnici mézu zvazit zmenu lieéby na ina
dostupnu liecbu.

. Alternativy sa v jednotlivych krajinach lisia, ale m6zu zahfiat
nikotinovl substitucni liecbu (Nicotine Replacement Therapy;
NRT) a liecbu bupropionom.

. Zdravotnicki pracovnici maja zvazit aj potrebu zniZovania davky,
nakol'’ko v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) sa
uvadza ,,Na konci liecby bolo vysadenie CHAMPIXu spojené
so zvySenim podrazdenosti, naliehavostou fajéit, depresiou
a/alebo nespavostou az u 3 % pacientov."

. Osetrujici lekari maja upozornit pacientov podstupujlcich lieébu
CHAMPIXom, aby liecbu neukoncili bez konzultacie s nimi
a v pripade potreby prediskutovali akékol'vek otazky alebo obavy
so svojim osetrujacim lekarom.

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme
CHAMPIX je indikovany na odvykanie od faj¢enia u dospelych.
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Spolo¢nost Pfizer testovala Sarze lieku CHAMPIX na pritomnost nitrézoaminu; N-nitrézo-
vareniklinu. Vysledky testov naznacili, Ze hladiny N-nitrézo-vareniklinu v urcitych
Sarziach prekrocili hladinu Pfizerom akceptovatelného denného prijmu (Acceptable Daily
Intake; ADI) urcenu pre tento liek.

N-nitrézo-vareniklin je nitrézoamin. Nitrézoaminy su klasifikované ako pravdepodobné
ludské karcinogény. Nitrézoaminy sa nachadzaju vo velmi nizkych hladinach vo vode

a potravinach, vratane suseného a grilovaného masa, mlie¢nych vyrobkov a zeleniny.
Nitrézoaminové necistoty moézu zvysovat riziko nadorovych ochoreni, ak st im ludia
vystaveni dlhdiu dobu nad akceptovatelné hladiny. Ako preventivne opatrenie spolo¢nost
Pfizer stahuje Sarze lieku s hladinou nitr6zoaminu nad ADI a pozastavuje distriblciu
CHAMPIXu az do vysledkov dalSieho testovania. Tento néalez nitrézoaminu nesuvisi

so ziadnymi zmenami vo vyrobe CHAMPIXu.

EMA v sucinnosti so spoloénostou Pfizer vyhodnocuje informacie o tomto probléme
a pozorne monitoruje situaciu vratane akychkolvek komplikacii na eurépskom trhu.

Ocakavané prinosy CHAMPIXu, ktory ma pacientom poméct prestat fajéit a ktorého
pouzitie je obmedzené na 12 az 24 tyzdnov, prevazuju nad nizkymi potencialnymi
rizikami, ktoré predstavuje docasné vystavenie Uc¢inkom N-nitrézo-vareniklinu

v CHAMPIXe. Bezpecnostny profil CHAMPIXu bol stanoveny v klinickych skdsaniach
a potvrdeny Udajmi ziskanymi pocas viac ako 15 rokov po uvedeni na trh.

Povinnost nahlasovania podozreni na neziaduce Géinky
Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neziaduce reakcie suvisiace s pouzivanim lieku CHAMPIX na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11, 825 08 Bratislava 26, tel: +421 2 507 01 206,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho uUcinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich tGcéinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spolocnosti

Podozrenie na neziaduce Uc¢inky mdZete taktieZ nahldsit aj drzitelovi rozhodnutia

o registracii lieku CHAMPIX. Ak budete mat dalSie otazky alebo potrebovat doplfiujlice
informacie, obratte sa, prosim, na:

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Pribinova 25, 811 09 Bratislava, Slovenska republika
Tel.:+421 2 3355 5500

E-mail: SVK.AEReporting@pfizer.com

Prilohy 5
Podrobné informacie o lieku CHAMPIX najdete na webovej strdnke Statneho Ustavu
pre kontrolu lieciv https://www.sukl.sk/.

S pozdravom,
) L
‘v /_

Zuzana Vavrincova, MD

Medical Director Slovakia

Pfizer Luxembourg SARL, 0.z.
Pribinova 25, 811 09 Bratislava, SR
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