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Tilkynning til heilbrigdisstarfsfolks

7. oktéber 2021

CHAMPIX (vareniclin) — innkdllun & framleidslulotum vegna innihalds
N-nitrésé-vareniclins 6hreininda yfir asettanlegum moérkum fyrir inntéku

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

I samréaai vid Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun vill Pfizer hér med upplysa um
eftirfarandi:

Samantekt

e Verid er ad innkalla allar framleidslulotur af CHAMPIX (vareniclin), sem hafa
reynst innihalda N-nitroso-vareniclin sem er yfir peim moérkum sem akvedid
hefur verid innan Evropska efnahagssveedisins ad teljist aseettanleg til inntdku.

e Samkveemt tiltekum gégnum eru sjuklingar sem eru & lyfinu ekki i neinni
yfirvofandi haettu.

e Innkdllunin mun leida til frekari skorts a CHAMPIX (fyrri innkéllun a
nokkrum lotum sem var framkveemd i juli 2021 nadi ekki til Islands en na er
veriod ad kalla lyfid inn hér a landi fra apotekum).

e Hugsanlega munu sjuklingar sem pegar nota CHAMPIX ekki geta lokid
medferd sinni og heilbrigdisstarfsfolk etti ad ihuga ad lata pa skipta yfir i adra
medferd.

e Onnur medferdarurradi eru mismunandi eftir ISndum, en medal peirra eru
nikétinuppbdtarmedferd og baprépion.

e Heilbrigoisstarfsfolk eetti einnig ad taka tillit til pess ad naudsynlegt er ad ihuga
ad minnka skdmmtun smam saman, par sem i Samantekt & eiginleikum lyfs
segir ,,Vio lok medferdar geetti aukinnar skapstyggoar, longunar til ad reykja,
punglyndis og/eda svefnleysis hja allt ad 3% sjuklinga pegar medferd
CHAMPIX var hztt.”

e Heilbrigoisstarfsfolk eetti ad radleggja sjuklingum sem gangast undir medferd ad
heetta ekki ad nota CHAMPIX nema radfeera sig fyrst vid heilbrigdisstarfsmann
og reeda allar spurningar og dhyggjur sem kunna ad vakna vio
heilbrigoisstarfsfolk, ef porf krefur.

Bakgrunnur pessara 6ryggisupplysinga
CHAMPIX (vareniclin) er notad hja fullorénum til ad hetta reykingum.

Rannsoknanidurstodur hafa synt ad Champix inniheldur N-nitrosé-vareniclin yfir mérkum
pess sem talio er aseettanlegt til inntdku.
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N-nitr6s6-vareniclin er nitrésamin-efni. Nitrésamin-efni eru flokkud sem liklegir
krabbameinsvaldar hjd ménnum. Nitrésamin-efni er ad finna i mjog litlu magni i vatni og
matveaelum, p.m.t. i unnum og grilludum kjétvorum, mjélkurafuroum og greenmeti. Mengun af
nitrésamin-efnum getur aukid heettu 4 krabbameini ef folk er Gtsett fyrir peim i 6asaettanlegu
magni i langan tima. Samkvaemt beidni fra Sérfreedinganefnd Lyfjastofnunar Evropu (EMA)
um lyf fyrir menn, CHMP, er Pfizer ad innkalla allar lotur af lyfinu sem innihalda
N-nitrés6-vareniclin yfir mérkum pess sem talid er asattanlegt til inntoku.

Beidni um aukaverkanatilkynningar
Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir & ad halda &fram 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, lungnalaeknum, gedleeknum, R&dgjof i
reykbindindi, apdtekum, kliniskum lyfjafreedingum, hjakrunarfreedingum &
heilsugaeslustédvum, hjukrunarfreedingum & hjarta- og lungnadeild, Krabbameinsfélaginu,
Samtokum lungnasjuklinga.

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

Tengiliour fyrirtaekisins
Ef frekari spurningar vakna eda vidbotarupplysinga er 6skad skal hafa samband vid:

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

Virdingarfyllst,

71""‘4& @fif-ﬁ;b L

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

[ samrami vid 16g nr. 90/2010 um personuvernd og vinnslu persénuupplysinga og reglugerd Evrépupingsins 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 Evrépusambandsins 2001/83/EC um lyf fyrir menn (grein 21a) kann markadsleyfishafa
ad vera skylt ad lata heilbrigdisstarfsménnum i té upplysingar er vardar oryggi lyfja (hér eftir nefnt
,,0ryggisupplysingar‘‘) i samreemi vid astlun um ahettustjornun fyrir lyfido sem sampykkt er af Lyfjastofnun
Evropu/islands. Adur en tilteknu fraeedsluefni er dreift ber markadsleyfishafa ad leggja fram dreifingaraatiun
fyrir lyfjayfirvéld til skodunar og sampykktar. Markadsleyfishafa ber ad halda skré 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, personuupplysingum um vidtakendur freedsluefnis og heldur skra yfir vidtakendur.
Dami um upplysingar sem slik skra inniheldur:

- Audkennisupplysingar tilkynnanda, s.s. nafn vidtakanda.

- 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 mikilvaegar oryggisupplysingar skili sér til heilbrigdisstarfsfélks og sjuklinga. Séfnun og
vinnsla persénuupplysinga um vidtakendur telst pvi naudsynleg til ad fullnaegja ofangreindri lagaskyldu.

»  Personuupplysingarnar sem safnast i tilgreindum tilgangi eru geymdar og vardveittar hja Icepharma fyrir
hénd markadsleyfishafa sem telst abyrgdaradili persénuupplysinganna.

»  Personuupplysingarnar eru vardveittar & medan pad lyf sem 6ryggisupplysingarnar varda er & markadi og
svo lengi eftir pad sem 18g og reglur kveda & um. Upplysingarnar eru hvergi gerdar opinberar.

»  Personuupplysingunum kann ad verda midlad eda peer fluttar dr landi, p.e. til vidtokulands sem veitir
personuupplysingunum fullnzgjandi vernd, sbr. 61l 16nd innan EES-svadisins auk peirra landa sem
Personuvernd hefur auglyst sem 6rugg pridju 16nd. Einnig er p6 hugsanlegt ad personugreinanleg gogn
verdi flutt til landa utan EES-svadisins, en pad & eingdngu pegar vernd grundvallarréttinda skradra
einstaklinga eru tryggd og i samraemi vid pau skilyrdi og radstafanir sem meelt er fyrir um i 46. gr. almennu
persénuverndarreglugerdarinnar. I slikum tilfellum mun Icepharma og markadsleyfishafinn tryggja ad
videigandi 6ryggisradstafanir verdi viohafdar og ad aldrei séu fluttar meiri upplysingar en naudsynlegt er.

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