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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Champix

vareniklinas

Sis dokumentas yra vaisto Champix Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Champix rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Champix?

Champix — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos vareniklino. Gaminamos $io vaisto
tabletés (0,5 mg ir 1 mg).

Kam vartojamas Champix?

Champix skirtas suaugusiyjy priklausomybei nuo tabako gydyti.

Sio vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Champix?

Tikétina, kad norintiems mesti riikyti Zmonéms Champix bus veiksmingesnis, jei jie bus konsultuojami
ir palaikomi. Pacientai patys nusprendzia, nuo kurios dienos jie neberiikys, ir vieng dvi savaites pries jg
pradeda vartoti Champix. Pacientams, nenorintiems ar negalintiems pasirinkti Sios dienos per
artimiausias dvi savaites, galima pirma pasidlyti pradéti gydytis Siuo vaistu ir véliau nuspresti, nuo
kada tiksliai mesti rikyti (ne véliau kaip per penkias savaites nuo gydymo pradzios).

Champix vartojama 12 savaiciy. Tabletés nuryjamos nesmulkintos, uzsigeriant vandeniu. Pirma savaite
pacientas vartoja po vieng 0,5 mg tablete karta per para tris dienas, véliau — po vieng 0,5 mg tablete
dukart per parg keturias dienas. Likusias 11 gydymo savaiciy pacientas vartoja po vieng 1 mg tablete
dukart per para. Pacientams, kuriy organizmas netoleruoja Sio vaisto arba turintiems inksty funkcijos
sutrikimy, galima skirti mazesne doze.
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Po 12 gydymo savaiciy sékmingai metusiy rikyti pacienty gydyma gydytojas gali pratesti dar
12 savaidiy.

Kaip veikia Champix?

Rikantys Zmonés tampa priklausomi nuo tabako sudétyje esancios cheminés medziagos nikotino.
Nikotinas veikia nervy sistemoje, kur jis jungiasi prie receptoriy ir sukelia cheminio mediatoriaus
dopamino, padedancio pajusti rikymo sukeliamg pasitenkinimo jausma, iSsiskyrima.

Veiklioji Champix medziaga vareniklinas gali prisijungti prie a4B2 nikotininiy acetilcholino receptoriy.
Prisijunges prie Siy receptoriy, vareniklinas veikia dvejopai: kaip nikotinas (dalinis agonistas)
padédamas sumazinti potraukio simptomus, bet jis veikia ir pries nikoting (kaip antagonistas)
uzimdamas jo vietq ir taip padédamas sumazinti pasitenkinimo jausma rikant.

Kaip buvo tiriamas Champix?

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose 2 052 riikanciy zmoniy 12 savaiciy vartojo Champix, bupropiong
(kita nenikotininj vaistg) arba placebg (preparatg be veikliosios medziagos). Pacientai turéjo visiskai
nustoti rokyti po savaités nuo gydymo pradzios. 40 savaiciy po gydymo buvo stebima, ar jie vél
nepradejo rukyti. Svarbiausias veiksmingumo rodiklis buvo keturias savaites (tarp 9 ir 12 tyrimo
savaiciy) visiskai nertkiusiy pacienty skaicius, patvirtintas laboratorijoje tikrinant kvapg i$ burnos,
leidziantj nustatyti, ar pacientas rike.

Kitame tyrime Champix buvo lyginamas su placebu. Jame pacientams leista patiems spresti, nuo
kurios dienos 1-5 savaite nuo gydymo pradzios jie neberikys.

Kokia Champix nauda nustatyta tyrimuose?

Abiejuose tyrimuose Champix veiksmingiau uz bupropiong ar placeba padéjo pacientams mesti rikyti.
9-12 savaites nerukiusiy pacienty buvo 44 proc. Champix gydyty pacienty grupéje, 30 proc.
bupropionu gydyty ir 18 proc. gydyty placebu. Rukyti meté daugiau Champix nei placebu gydyty
pacienty: praéjus 40 savaiciy po gydymo neriiké 23 proc. Champix gydyty pacienty ir 9 proc. placebu
gydyty pacienty. Bupropionu gydyty pacienty neruke 16 proc.

Tyrime, kuriame pacientams leista patiems spresti, nuo kada mesti rikyti, nustatyta, kad Champix
veiksmingiau padéjo mesti rakyti.

Kokia rizika siejama su Champix vartojimu?

Dazniausi Champix Salutiniai reiSkiniai (pasireiSke daugiau nei 1 pacientui i$ 10) yra pykinimas,
nemiga, keisti sapnai, galvos skausmas ir nazofaringitas (nosies ir gerklés uzdegimas). ISsamuy visy
Champix Salutiniy_ reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Champix buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Champix teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo suteikti
jo rinkodaros leidima.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Champix
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Champix vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis $iuo

planu, | Champix preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jrasyta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Champix

Europos Komisija 2006 m. rugséjo 26 d. suteiké visoje ES galiojantj Champix rinkodaros leidima.

ISsamy Champix EPAR galima rasti agentiros interneto svetainéje adresu ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma,
Champix rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2014—03.
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