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CHAMPIX (vareniklin): Indragning av tillverkningssatser pa grund av férekomst av
N-nitroso-vareniklin éver den acceptabla gransen

Till halso- och sjukvardspersonal,

| samrad med Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet (Fimea) vill Pfizer Europé MA EEIG informera om foljande:

Sammanfattning

e Samtliga tillverkningssatser av CHAMPIX (vareniklin) som visat sig innehalla
nivaer av N-nitroso-vareniklin dver den acceptabla grans som faststallts pa EU-
niva dras in.

e Baserat pa tillgangliga data finns det ingen omedelbar risk for patienter som tar
detta lakemedel.

Indragningen kommer leda till ytterligare brist pA CHAMPIX (tidigare
indragning av flera tillverkningssatser agde rum i Juli 2021).

e FOr patienter som redan anvander CHAMPIX ar det kanske inte mojligt att
slutfora behandlingen och vardpersonal kan 6vervaga att byta behandlingen till
ett alternativ.

e Alternativen varierar men kan inkludera nikotinersattningsterapi (NRT) och
bupropion.

e Halso- och sjukvardspersonal ska ocksa 6vervaga behovet av nedtrappning,
eftersom produktresumén (SmPC) anger att ”Utsédttande av CHAMPIX i slutet
av behandlingen var forenad med en 6kad irritabilitet, roksug, depression
och/eller insomnia hos upp till 3 % av patienterna.”

e Halso- och sjukvardspersonal bér rekommendera patienter som genomgar
behandling att inte avbryta CHAMPIX utan att radfraga dem och diskutera
eventuella fragor eller problem med sin vardgivare vid behov.
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Bakgrund

CHAMPIX ar indicerat for rokavvanjning hos vuxna.

Testresultaten for CHAMPIX visade att nivaerna av N-nitroso-vareniklin éversteg gransen for
acceptabelt intag (Al).

N-nitroso-vareniklin &r en nitrosamin. Nitrosaminer klassificeras som sannolika humana
cancerframkallande &mnen (dmnen som kan orsaka cancer). Nitrosaminer finns i mycket laga
nivaer i vatten och livsmedel, inklusive hardat och grillat kétt, mejeriprodukter och grénsaker.
Nitrosaminféroreningar kan 6ka risken for cancer om méanniskor utsatts for dem éver acceptabla
nivaer under langa perioder. P& begaran fran EMA:s kommitté for humanlidkemedel, CHMP, drar
Pfizer in de tillverkningssatser som éverstiger gransen for acceptabelt intag (Al).

Biverkningsrapportering

Halso- och sjukvardspersonal ska i enlighet med gallande nationella foreskrifter rapportera
missténkta biverkningar till Fimea:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomréadet Fimea
Biverkningsregistret
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eller till innehavare av godkannande for forséljning:

E-mail: FIN.AEReporting@pfizer.com
Pfizer Oy

Sékerhetsovervakning
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Tel. (09) 430 040

Kontakt pa Pfizer Oy
For ytterligare information vanligen kontakta Pfizers medicinska information pa féljande

telefonnummer:
Tel (09) 430 040 (telefonvaxel) eller e-mail: Medical.Information@pfizer.com.

Med vénlig halsning

Jaakko Parkkinen
Medicinsk Direktor
Pfizer Oy
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