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CHAMPIX (vareniclin) — innkdllun & framleidslulotum vegna innihalds N-nitrdso-
vareniclins éhreininda sem er yfir peim morkum sem Pfizer telur asaettanleg fyrir
daglega inntoku.

Ageti heilbrigdisstarfsmadur

I samréaai vid Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun vill Pfizer koma eftirfarandi upplysingum
a framfeeri:

Samantekt

e Verid er ad innkalla framleidslulotur af CHAMPIX (vareniclin) sem reyndust
innihalda magn af N-nitrosé-vareniclini sem er yfir peim mérkum sem Pfizer
telur aseettanleg fyrir daglega inntoku. I varudarskyni hefur Pfizer stédvad
dreifingu lyfsins timabundid par til frekari rannsoknir hafa verid gerdar.

e A grundvelli fyrirliggjandi gagna eru sjaklingar sem taka lyfid ekki taldir i
beinni heettu.

e A medan evropsk yfirvéld halda afram ad meta gégnin eiga
heilbrigdisstarfsmenn i varadarskyni ekki ad hefja medferd med CHAMPIX hja
sjaklingum.

e Innkéllun og timabundin stédvun dreifingar mun leida til skorts 8 CHAMPIX.

e EKKi er vist ad sjuklingar sem byrjadir eru ad taka CHAMPIX néi ad ljuka
medferdinni og heilbrigdisstarfsmenn geetu ihugad adra medferdarkosti.

o Adrir medferdarkostir eru breytilegir milli landa en gaetu verid
uppbétarmedferd med nikotini eda bupropion.

o Heilbrigaisstarfsmenn attu einnig ad hafa i huga porfina & minnkun skammta i
afongum en eftirfarandi kemur fram i samantekt & eiginleikum lyfsins (SmPC):
,» Vi0 lok meoferoar geetti aukinnar skapstyggoar, longunar til ad reykja,
pbunglyndis og/eda svefnleysis hja allt ad 3% sjuklinga pegar medferd
CHAMPIX var hatt.*

e Heilbrigdisstarfsmenn attu ad radleggja sjuklingum sem taka CHAMPIX ad
heetta pvi ekki &n samrads og leita svara vid hugsanlegum spurningum eda
ahyggjuatrioum.

Addragandi éryggisvidvorunar

CHAMPIX (vareniclin) er notad hja fullorénum til ad hetta reykingum.

Pfizer gerdi malingar 8 CHAMPIX framleidslulotum med tilliti til innihalds CHAMPIX
afleidds nitrésamins, N-nitrds6-vareniclins. Nidurstddur bentu til pess ad i vissum

framleidslulotum veeri magn N-nitrésé-vareniclins yfir asaettanlegum morkum fyrir daglega
inntoku (acceptable daily intake (ADI)) sem Pfizer setur i tengslum vid lyfid.
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N-nitrésé-vareniclin er nitrsamin. Nitrésamin eru flokkud sem hugsanlegur
krabbameinsvaldur hja ménnum. Nitrésamin ma finna i mjdg litlu magni i vatni og
matveaelum, p.m.t. unnu og grilludu kjéti, mjélkurvérum og greenmeti. Nitrésamin-éhreinindi
geta aukid heettu & krabbameini pegar folk er Utsett fyrir peim i magni sem er yfir
asaettanlegum morkum i langan tima. [ varudarskyni er Pfizer ad innkalla framleidslulotur
med innihald yfir &durnefndum maérkum og dreifing CHAMPIX hefur verid stodvud
timabundid par til frekari rannsoknir hafa verid gerdar. Greining nitrésamins tengist ekki
neinni breytingu & framleidslu CHAMPIX.

Pfizer og Lyfjastofnun Evropu vinna saman ad mati & pessum upplysingum og fylgjast grannt
med stédunni, p.m.t. réskun & evropska markadnum.

Aatladur avinningur af notkun CHAMPIX, i takmarkadan tima eda 12-24 vikur, til ad hjalpa
sjuklingum ad hetta ad reykja, vegur pyngra en hlutfallslega litil heetta & timabundinni
atsetningu fyrir N-nitr6so-vareniclini i tengslum vid CHAMPIX. Upplysingum um 6ryggi
CHAMPIX hefur verid safnad i kliniskum rannséknum og paer hafa verid stadfestar med
g6gnum fra markadssetningu i meira en 15 ér.

Beidni um aukaverkanatilkynningar
Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir & ad halda afram ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur

er um ad tengist CHAMPIX til Lyfjastofnunar, samkveemt leidbeiningum & vefsidum
stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is.

https://www.lyfjastofnun.is/lyf/lyfjagat/tilkynna-aukaverkun-lyfs/

Bréfid er sent heimilisleeknum, hjartaleeknum, lungnaleeknum, gedleeknum, R&dgjof i
reykbindindi, apétekum, kliniskum lyfjafreedingum, hjakrunarfreedingum &
heilsugaeslustédvum, hjakrunarfreedingum & hjarta- og lungnadeild, Krabbameinsfélaginu,
Samtoékum lungnasjuklinga.

Viotakendur bréfsins eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins
eftir pvi sem vid a.

Tengilidur fyrirteekisins
Ef frekari spurningar vakna eda vidbotarupplysinga er 6skad skal hafa samband vid:

Netfang: Medical.Information@pfizer.com
Simi: +45 44 20 11 00

Virdingarfyllst,
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Anne Bloch Thomsen, MD, PhD
Medicinsk Direktgr
Pfizer ApS, Danmork
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Um vinnslu persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu upplysinga er varda 6ryggi lyfja:

I samrami vid 16g nr. 90/2010 um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga og reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB)
2016/679 um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu persénuupplysinga o.fl., vill Icepharma, sem umbodsadili
markadsleyfishafa, upplysa um eftirfarandi vardandi vinnslu persénuupplysinga:

Samkvaemt tilskipun Evropusambandsins 2001/83/EC um lyf fyrir menn (grein 21a) kann markadsleyfishafa ad vera skylt ad
lata heilbrigdisstarfsménnum i té upplysingar er vardar éryggi lyfja (hér eftir nefnt ,,6ryggisupplysingar<‘) i samreemi vid
aetlun um ahattustjornun fyrir lyfid sem sampykkt er af Lyfjastofnun Evropu/islands. Adur en tilteknu fraedsluefni er dreift
ber markadsleyfishafa ad leggja fram dreifingaraztlun fyrir lyfjayfirvold til skodunar og sampykktar. Markadsleyfishafa ber
ad halda skra til stadfestingar pvi ad sampykkt dreifing hafi att sér stad og parf slik skra ad vera tilteek hja markadsleyfishafa
sé eftir pvi 6skad vid Uttekt eda eftirlit.

. bannig ad markadsleyfishafi lyfja geti uppfyllt ofangreinda skyldur safnar Icepharma, sem umbodsadili
markadsleyfishafa, persénuupplysingum um vidtakendur freedsluefnis og heldur skra yfir vidtakendur. Deemi um
upplysingar sem slik skra inniheldur:

- Audkennisupplysingar tilkynnanda, s.s. nafn viétakanda.

- Samskiptaupplysingar tilkynnanda, s.s. netfang vidtakanda.

- Starfstengdar upplysingar ef tilkynnandi er heilbrigdisstarfsmadur, s.s. upplysingar um vinnustad og
sérgrein.

. Utsending og dreifing upplysinga er varda 6ryggi lyfja grundvallast 4 lagaskyldu og hefur pann tilgang ad tryggja ad
mikilveegar dryggisupplysingar skili sér til heilbrigdisstarfsfolks og sjuklinga. Séfnun og vinnsla persénuupplysinga
um vidtakendur telst pvi naudsynleg til ad fullnzegja ofangreindri lagaskyldu.

. Personuupplysingarnar sem safnast i tilgreindum tilgangi eru geymdar og vardveittar hja Icepharma fyrir hond
markadsleyfishafa sem telst &byrgdaradili persénuupplysinganna.

. Personuupplysingarnar eru vardveittar & medan pad lyf sem dryggisupplysingarnar varda er & markadi og svo lengi eftir
pad sem 16g og reglur kveda & um. Upplysingarnar eru hvergi gerdar opinberar.

. Personuupplysingunum kann ad verda midlad eda peer fluttar Gr landi, p.e. til vidtokulands sem veitir
persénuupplysingunum fullnagjandi vernd, sbr. 611 16nd innan EES-svadisins auk peirra landa sem Persénuvernd hefur
auglyst sem 6rugg pridju 16nd. Einnig er pé hugsanlegt ad persénugreinanleg gogn verdi flutt til landa utan EES-
sveedisins, en pad & eingdngu pegar vernd grundvallarréttinda skradra einstaklinga eru tryggd og i samrami vid pau
skilyrdi og rédstafanir sem maelt er fyrir um i 46. gr. almennu persénuverndarreglugerdarinnar. I slikum tilfellum mun
Icepharma og markadsleyfishafinn tryggja ad videigandi 6ryggisradstafanir verdi vidhafdar og ad aldrei séu fluttar meiri
upplysingar en naudsynlegt er.

Vinnsla og medferd personuupplysinga fer &tid fram i samreemi vid 16g um persénuvernd. Frekari fyrirspurnum, er varda medferd
persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu fraedsluefnis, er unnt ad beina a netfangid personuvernd@icepharma.is. Nanari
upplysingar um vinnslu og medferd persénuupplysinga og réttindi einstaklinga samkveemt persénuverndarldggjofinni ma finna &
vefsidu Icepharma: www.icepharma.is/personuverndarstefna.
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