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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Champix

vareniklins

Sis ir Eiropas Publiska novérté&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Champix. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novért&ja Sis zales pirms sniegt pozitivu atzinumu par
redistracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Champix lietosanu.

Kas ir Champix?
Champix ir zales, kas satur aktivo vielu vareniklinu. Tas ir pieejamas tablesu veida (0,5 un 1 mg).
Kapéc lieto Champix?

Champix lieto pieaugusie ka paliglidzekli sméké&sanas atmesanai.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Champix?

Champix drizak iedarbosies sméekétajiem, kas ir motivéti atmest smeékésanu, un kas sanem papildu
palidzibu un atbalstu. Pacienti pasi nosaka smékésanas atmeSanas mérka datumu un parasti sak lietot
Champix vienu vai divas nedélas pirms s datuma. Pacientiem, kas nevélas vai nespé&j noteikt
smékésSanas atmesanas mérka datumu vienas lidz divu nedélu laika, var piedavat terapiju vispirms, un
vélak tie var izvéleties mérka datumu, kas neparsniedz pirmas piecas terapijas nedélas.

Champix terapija ilgst 12 nedélas. Tabletes ir janorij veselas, uzdzerot Gdeni. Pirmaja nedéla pacients
lieto vienu 0,5 mg tableti vienu reizi diena tris dienas péc kartas, péc tam — vienu 0,5 mg tableti
divreiz diena Cetras dienas péc kartas. Atlikusas 11 arstniecibas nedélas pacients lieto 1 mg tableti
divreiz diena. Samazinatu devu var lietot pacienti, kas zales nepanes vai kam ir nieru darbibas
traucejumi.

Arsti var izvéléties turpinat terapiju vél 12 nedélas tiem pacientiem, kas péc 12 nedélu ilgas terapijas
veiksmigi atmetusi smékeésanu.
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Ka Champix darbojas?

Cilveki, kas smeke, k|lst atkarigi no nikotina — vielas, kas atrodas tabaka. Nikotins iedarbojas uz nervu
sistému, saistoties ar receptoriem, un ierosina kimiska zinotaja dopamina izdalisanos, kuram ir loma
sméké&sanas izraisitas labsajltas veidosana.

Champix aktiva viela vareniklins var saistities ar daziem no Siem receptoriem, proti, a4p2
nikotinjutigiem acetilholina receptoriem. Saistoties ar Siem receptoriem, vareniklins darbojas divéjadi:
tas darbojas lidzigi nikotinam (ka dal€js agonists), un tas palidz atvieglot tieksmes simptomus, bet tas
darbojas ari pret nikotinu (ka antagonists), ienemot ta vietu, un tadéjadi palidz samazinat smekésanas
izraisito labsajutu.

Ka noritéja Champix izpete?

Divos pamatpétijumos 2052 smékétajus 12 nedélas arstéja ar Champix, bupropionu (citam
pretnikotina zalém) vai ar placebo (zalu imitaciju). Smékésanas atmesanas mérka datumu noteica
vienu nedé|u péc terapijas uzsakSanas, un pacientus novéroja vél 40 nedélas péc arstésanas, lai
parliecinatos, vai tie neatsak smékét. Galvenais iedarbiguma raditajs bija to pacientu skaits, kas pilniba
atmeta smékésanu Cetru nedélu garuma (starp pétijuma 9. un 12. nedélu), ko laboratorija apstiprinaja
smeékésanas pazimju analizes pacientu elpa.

Cita pétijuma salidzinaja Champix un placebo iedarbibu uz pacientiem, kuriem pasiem atlava izvéléties
smékésanas atmesanas mérka datumus robezas no nedélas lidz piecam nedélam kops terapijas
uzsaksSanas.

Kadas bija Champix prieksrocibas sajos pétijumos?

Abos pétijumos smékéSanas partrauksSanai Champix bija efektivakas par bupropionu vai placebo. To
pacientu skaits, kas nebija sméké&jusi nemaz no 9. lidz 12. nedélai, bija 44 % Champix grupa, 30 %
bupropiona grupa un 18 % placebo grupa. P&c arstéSanas ar Champix sméeékésanu neatsaka lielaks
pacientu skaits neka péc placebo lietoSanas: 40 nedé&las péc arstéSanas perioda beigam joprojam
nesmékejoso pacientu skaits Champix sanéméju grupa bija 23 % un 9 % — placebo sanéméju grupa.
Pacientiem, kas sanéma bupropionu, Sis skaits bija 16 %.

To pacientu pétijuma, kuri pasi drikstéja noteikt smékésanas atmesanas datumu, Champix ari izradijas
iedarbigs lidzeklis smékésanas atmesanai.

Kads risks pastav, lietojot Champix?

Visbiezak novérotas Champix blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir slikta disa,
bezmiegs, neparasti sapni, galvassapes un nazofaringits (deguna un rikles iekaisums). Pilns visu
Champix izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéec Champix tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Champix, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Champix lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Champix lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu Champix zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietosanas
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instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Champix
Eiropas Komisija 2006. gada 26. septembri izsniedza Champix redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Champix EPAR teksts ir atrodams agentiras timek|a vietné ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasdka informacija par arstéSanu ar Champix
pieejama zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédé&jo reizi atjauninaja 03.2014.
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