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CHAMPIX (vareniclina) - loturi care trebuie retrase din cauza prezentei
impuritatii N-nitrozo-vareniclinei peste limita aportului zilnic acceptabil

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR),
compania Pfizer Europe MA EEIG doreste sa va informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

e Multe loturi de CHAMPIX (vareniclini) care s-au dovedit a contine niveluri
de N-nitrozo-vareniclina peste nivelul aportului zilnic acceptabil companiei
Pfizer sunt retrase. Ca masura de precautie, Pfizer intrerupe temporar
distributia medicamentului pina la testarea ulterioara.

e Pe baza datelor disponibile, nu exista un risc imediat pentru pacientii care
lau acest medicament.

o in timp ce autorititile UE continuii si evalueze datele, ca misuri de
precautie, profesionistii din domeniul sanatatii nu ar trebui sa initieze
tratamentul cu CHAMPIX la pacienti noi.

e Retragerea si intreruperea temporara in distributie vor avea ca rezultat
indisponibilitatea CHAMPIX.

e Pentru pacientii care urmeaza deja tratament cu CHAMPIX, este posibil ca
tratamentul sa nu poata fi finalizat, iar profesionistii din domeniul sanatatii
ar putea lua in considerare trecerea la un tratament alternativ.

e Alternativele vor varia de la tara la tara, acestea pot include terapia de
substitutie a nicotinei (nicotine replacement therapy, NRT) si bupropion.



e Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie, de asemenea, si ia in
considerare necesitatea reducerii  dozei, Tintrucat n rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP) este mentionat faptul ca ,,La sfarsitul
tratamentului, intreruperea administrarii CHAMPIX a fost asociata cu o
amplificare a iritabilitatii, nevoii imperioase de a fuma, depresiei si/sau
insomniei la pana la 3% dintre pacienti.”

e Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa sfatuiasca pacientii care
urmeaza tratament cu CHAMPIX si nu intrerupi tratamentul fara a-i
consulta si sa discute orice intrebari sau nelamuriri cu medicul lor curant,
daca este necesar.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta
Medicamentul CHAMPIX (vareniclind) este indicat pentru renuntarea la fumat la adulii.

Compania Pfizer a testat loturile de produs CHAMPIX pentru prezenta nitrozaminei derivate din
CHAMPIX, N-nitrozo-vareniclind. Rezultatele testelor au indicat cd nivelurile de N-nitrozo-
vareniclina in anumite loturi au depasit nivelul aportului zilnic acceptabil (Acceptable Daily Intake,
ADI) specific produsului Pfizer.

N-nitrozo-vareniclina este o nitrozamina. Nitrozaminele sunt clasificate drept agenti cancerigeni
umani probabili (substante care ar putea provoca cancer). Nitrozaminele se gasesc in niveluri foarte
scazute in apa si alimente, inclusiv mezeluri si carne preparata la gratar, produse lactate si legume.
Impuritatile cu nitrozamine pot creste riscul de cancer in cazul in care oamenii sunt expusi la
acestea peste niveluri acceptabile pe perioade lungi de timp. Ca masura de precautie, Pfizer retrage
loturile de produse cu un continut peste aportul zilnic acceptabil de Pfizer si intrerupe temporar
distributia CHAMPIX, 1n asteptarea testarii ulterioare. Aceastd identificare a nitrozaminei nu este
asociata cu nicio modificare a procesului de fabricatie CHAMPIX.

Pfizer si EMA lucreaza impreuna pentru a evalua informatiile cu privire la acest subiect si
monitorizeaza indeaproape situatia, inclusiv orice disfunctionalitate in pietele Europene.

Beneficiile asteptate ale CHAMPIX, destinate sd ajute pacientii sd renunte la fumat si cu o utilizare
limitatd de 12 pana la 24 de saptamani, depasesc riscurile potentiale reduse pe care le prezinta
expunerea temporard la N-nitrozo-vareniclina ale CHAMPIX. CHAMPIX are un profil de
siguranta care a fost stabilit prin programul de dezvoltare clinica si confirmat de datele din peste
15 ani de comercializare.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sd raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului CHAMPIX catre Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia ( www.anm.ro ), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa.



http://www.anm.ro/

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti, Romania

Fax: +40 21 316 34 97

Tel: +4021 317.11.00 /int. 351

E-mail: adr@anm.ro

Www.anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Pfizer Romania SRL

Willbrook Platinum Business and Convention Center

Sos. Bucuresti-Ploiesti 172-176, Cladirea B, et. 5, sect. 1, 013686-Bucuresti

e-mail: ROU.AEReporting@pfizer.com

Tel: +40 21 207 28 00

Fax: +40 21 207 28 06

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a detindtorului de autorizatie de punere pe
piata

Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului CHAMPIX
(vareniclina), va rugam sa contactati Departamentul de Informatii Medicale al reprezentantei locale
a companiei Pfizer: MedicallnformationRomania@pfizer.com.

Cu deosebit respect,
Sergiu Mosoia

Director Medical Pfizer Romania
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