Upozornenie SUKL
Champix — samovrazedné myslienky a samovrazedné pokusy

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL) oznamuje, ze Eurépska lickova agentiira
(EMEA) vydala upozornenie pre lekdrov a pacientov ohl'adne hlasenych pripadov
samovrazednych myslienok a samovrazednych pokusov u pacientov, ktori uzivali liek
Champix (vareniklin). Anglicky text tlacovej spravy a dokument ,,Otdzky a odpovede® je
uverejneny na stranke: www.emea.europa.eu

Champix je liek registrovany eurdpskou centralizovanou procedurou a je uréeny na
odvykaciu liecbu zavislosti na nikotine. U pacientov uzivajicich Champix boli pozorované
myslienky na samovrazdu a samovrazedné pokusy. Je vel'mi tazko rozlisit’, ¢i dovodom
tychto prejavov bolo uzivanie lieku Champix alebo samotné ukoncenie fajéenia. Ukoncenie
fajcenia moze u l'udi vyvolat’ depresiu, hlavne u tych, ktori mali v minulosti psychické
problémy. Depresia je ¢asto spojend s myslienkami na samovrazdu.

Lekari si maju byt vedomi, Ze u pacientov, ktori sa pokusajua skoncit’ s fajéenim, sa
mdzu objavit’ priznaky depresie. Svojich pacientov maju upozornit’ na tiito moznost’.

Pacienti, ktori uzivaju Champix maji ukoncit’ lieCbu a kontaktovat’ svojho lekara, ak
sa u nich objavia myslienky na samovrazdu.

Do odbornych informacii pre zdravotnickych pracovnikov (tzv. Stthrn
charakteristickych vlastnosti) bude do Casti 4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani pridany nasledovny text:

Depresivna nalada moze byt’ priznakom vynechania nikotinu. Depresia, vratane

myslienok na samovrazdu a samovrazedny pokus boli hlasené u pacientov, ktori sa

pokusali ukoncit’ fajéenie. Tieto priznaky boli tiez hlasené u pacientov, ktori sa
pokusali skoncit’ s fajéenim pomocou Champixu. Lekari si maji byt vedomi moznej
naliehavosti signifikantnej depresivnej symptomatologie u pacientov, ktori sa
pokusaju skoncit’ s fajéenim a pacientov maji vhodne poucit’.
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