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Warszawa, 30 wrzesnia 2021

Komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia

CHAMPIX (varenicline) — wycofanie z obrotu serii produktu leczniczego w zwiagzku
z obecnoscia N-nitrozowarenikliny w iloSci przekraczajacej dopuszczalny limit spozycia

Szanowni Panstwo,

Pfizer Europe MA EEIG w porozumieniu z Europejska Agencja Lekow (EMA), Urzedem
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobodjczych oraz
Gltoéwnym Inspektoratem Farmaceutycznym pragnie przekazaé nastepujace informacje:

Podsumowanie

o  Wszystkie serie produktu leczniczego CHAMPIX (varenicline), w ktérych
zidentyfikowano obecnos$é¢ N-nitrozowarenikliny powyzej dopuszezalnego limitu
spozycia na podstawie wytycznych Unii Europejskiej (UE) zostaja wycofane z
obrotu.

¢ Na podstawie dostepnych danych, nie stwierdzono bezposredniego ryzyka dla
pacjentéw obecnie stosujacych ten produkt leczniczy.

e  Wycofanie spowoduje dalsze braki produktu leczniczego CHAMPIX na rynku
(poprzednie wycofanie serii produktu leczniczego mialo miejsce w lipcu 2021).

e W przypadku pacjentéw, ktorzy sg w trakcie leczenia produktem leczniczym
CHAMPIX, zakonczenie terapii moze nie by¢ mozliwe, a lekarze moga rozwazy¢
wdrozenie alternatywnego sposobu leczenia.

e Alternatywny sposo6b leczenia bedzie si¢ réznil w poszezegélnych krajach, ale
moze on obejmowa¢ nikotynowa terapi¢ zastepcza (NTZ) oraz bupropion.

e Fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinni rowniez rozwazy¢ potrzebe
stopniowego zmniejszenia dawki produktu leczniczego, zgodnie z trescia
Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL): ,,Odstawienie produktu
CHAMPIX po zakonczeniu leczenia czasami wigzalo sie z nasileniem
drazliwosci, naglaca potrzebg palenia tytoniu, stanami depresyjnymi i (lub)
bezsennoscia. Objawy te dotyczyly do 3% leczonych pacjentéw.”.
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e Fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinni poradzi¢ pacjentom, ktorzy sa
w trakcie leczenia, aby nie zaprzestali stosowania produktu leczniczego
CHAMPIX bez konsultacji z lekarzem oraz, w razie potrzeby, omowili wszelkie
pytania oraz watpliwos$ci ze swoim lekarzem.

Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczenstwa

CHAMPIX jest produktem leczniczym stosowanym w odzwyczajaniu si¢ od palenia tytoniu
u dorostych.

Wyniki badan wykazatly, ze poziom N-nitrozowarenikliny zawartej w produkcie leczniczym
CHAMPIX przekroczyl norme dopuszczalnego spozycia (ang. acceptable intake, Al) .

N-nitrozowareniklina jest nitrozoamina. Nitrozoaminy okres$lane sg jako prawdopodobne
czynniki kancerogenne u ludzi (substancje, ktére moga powodowaé chorobg nowotworows).
Nitrozoaminy w bardzo malej iloSci moga znajdowac si¢ w wodzie oraz w pozywieniu, w tym
w wedlinach oraz w grillowanym migsie, nabiale oraz warzywach. Zanieczyszczenia
nitrozoaminami moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia nowotworu w przypadku, kiedy ludzie
sa narazeni na ich dziatanie powyzej dopuszczalnych poziomdéw przez diuzszy czas. Na
wniosek dziatajacego z ramienia Europejskiej Agencji Lekow, Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Przeznaczonych dla Ludzi (ang. Committee for Medicinal Products for Human
Use ,CHMP), Pfizer wycofuje serie produktu leczniczego, w ktdrych stwierdzono
przekroczenie normy dopuszczalnego spozycia (Al).

Zglaszanie dzialan niepozqdanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego
CHAMPIX zgodnie z zasadami zglaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: hitp

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

Dziat Monitorowania Bezpieczenstwa Lekow

ul. Zwirki i Wigury 16B

02-092 Warszawa

tel.: +48 22 335-6326, bezptatny nr faks: 00800112-4454

e-mail: POL.AEReporting@pfizer.com.
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Dane kontaktowe przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

Pfizer Polska Sp. z 0.0.

Dziat Informacji Medycznej

ul. Zwirki i Wigury 16B

02-092 Warszawa

tel.: +48 22 335-6100

e-mail: medical.info.pl@pfizer.com

7 powazaniem,

Maciej Plebanek
Dyrektor Dziatu Medycznego Pfizer Polska

Pfizer Polska Sp. z 0.0. z siedzibq w Warszawie, ul. Zwirki i Wigury 16B, 02-092 Warszawa, Sgd Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie.
KRS 22310; NIP 521-31-15-586; Kapitat zaktadowy 33 860 000,00 zt., numer w rejestrze BDO 000189470 www.pfizer.com.pl



