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Vestule veselibas apriipes specialistam

Saskanota Zalu valsts agentiira

CHAMPIX (varenicline) — paredzama sériju atsaukSana saistiba ar piemaisijuma N-
nitroso-varenicline klatbiitni, kas parsniedz Pfizer noteikto pielaujamo dienas devas

limitu

Cienttais veselibas apripes specialist!

Pfizer, vienojoties ar Eiropas Zalu agentiiru (EZA) un Latvijas Zalu valsts agenttru, vélas Jus
inform&t par sekojoso:

Kopsavilkums

CHAMPIX (varenicline) zalu serijas, kuras tika konstatéts, ka N-nitroso-varenicline
piemaisijuma limenis parsniedz Pfizer noteikto pielaujamo dienas devas limitu, tiek
atsauktas. Piesardzibas noliikos Pfizer ir apturgjis So zalu izplatiSanu, kameér tiek
turpinata sériju testéSana.

Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, nepastav talitéjs risks pacientiem, kuri lieto
STs zales.

Kamer ES kompetentas iestades turpina izvertet informaciju, piesardzibas noliikos
Veselibas apriipes specialisti nedrikst nozimét CHAMPIX jauniem pacientiem.

Zalu atsauksSanas un izplatiSanas apturéSanas rezultata zales CHAMPIX var nebiit
pieejamas.

Pacientiem, kuri Sobrid lieto CHAMPIX, var nebiit iespéja pabeigt uzsakto terapiju,
tadeél Veselibas apriipes specialistiem vajadzétu apsvert alternativas terapijas
nozimeésanu.

Iespejamas alternativas terapijas dazadas valstis var atSkirties, bet var tikt apsverta
nikotina aizstajterapija un bupropions.

Veselibas apriipes specialistiem vajadzetu apsveért ari devas pakapeniskas
samazinasanas nepiecieSamibu, jo atbilstoSi zalu aprakstam “Péec terapijas beigam,
partraucot lietot CHAMPIX Iidz pat 3 % lietotaju noveéroja paaugstinatu
uzbudinamibu, veleSanos smeket, depresiju un/vai bezmiegu.”

Veselibas apriipes specialistiem jainformé pacienti nepartraukt terapiju ar
CHAMPIX bez konsultacijas ar arstu un, ja nepiecieSams, parrunat visus
jautajumus vai neskaidribas.



Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem

CHAMPIX (varenicline) ir paredzéts lietoSanai pieaugusajiem ka lidzeklis smékeésanas
atmeSanai.

Pfizer veica CHAMPIX sériju testé$anu attieciba uz CHAMPIX atvasinata nitrozamina, N-
nitroso-varenicline, klatbtitni. Atseviskas s€rijas N-nitroso-varenicline Iimenis parsniedza Pfizer
specifiski produktam noteikto pielaujamo dienas devas limitu.

N-nitroso-varenicline ir nitrozamins. Nitrozamini tiek klasificéti ka iesp&jamie kancerogéni
(vielas, kas var izraisit audz&ju) cilvekam. Nitrozaminus |oti nelielos daudzumos var atrast tident
un partika, ieskaitot salitu un grilétu galu, piena produktus un darzenus. Nitrozaminu
piemaisijumi var paaugstinat audz€ja rasanas risku, ja tiek sanemti daudzumos, kas parsniedz
pielaujamo dienas devu ilgstosa laika posma. Piesardzibas noliikos Pfizer atsauc tas sérijas, kuras
Itmenis parsniedz Pfizer noteikto pielaujamo dienas devas limitu un aptur CHAMPIX izplatiSanu
serijam, kuram ve&l notiek testéSana. Nitrozaminu atrade nav saistita ar izmainam CHAMPIX
razosana.

Pfizer kopa ar EZA strada pie informacijas izverté$anas saistiba ar $o atradi un cie$i uzrauga
situaciju, ieskaitot zalu pieejamibas partraukumus Eiropas tirga.

Sagaidamais CHAMPIX ieguvums, palidzot pacientiem atmest smek&Sanu un ar ierobezotu 12
1idz 24 nedg€lu lietosanas ilgumu, parsniedz zemo iesp&jamo risku, ko rada N-nitroso-varenicline
klatbiitne CHAMPIX. CHAMPIX droSuma profils noteikts klinisko p&tijumu programmas un
apstiprinats 15 gadu ilga p&cregistracijas perioda laika.

Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteitkumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai
(ZVA) elektroniski ZV A majaslapa www.zva.gov.lv, klikSkinot uz izv€lnes “Zinot par zalu
blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un izvéloties “Zino par zalu blaknem”, un
“Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas nepiecieSamibas
gadijuma jasazinas ar ZV A pa talr.: 67078438.

Registracijas apliecibas ipasnieka kontaktinformacija

Papildu informacijas iegiiSanai, lidzu, sazinieties ar Pfizer Luxembourg SARL filiali Latvija,
Matrozu iela 15A, Riga, LV-1048, talrunis +371 67035775.
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