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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Champix

vareniklin

Toto je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Champix. Vysvetluje, akym
spésobom Vybor pre lieky na huméanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku

v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odportcaniam, ako pouzivat liek
Champix.

€o je liek Champix?
Champix je liek, ktory obsahuje Gcinnu latku vareniklin. Je dostupny vo forme tabliet (0,5 mg a 1 mg).

Na co sa liek Champix pouziva?

Liek Champix sa pouZziva u dospelych na odvykanie od fajcenia.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Champix uziva?

Uspesnost lie¢by liekom Champix je pravdepodobnejsia v pripade fajéiarov, ktori st motivovani, aby
prestali fajcit a ktorym sa tiez poskytuje dalSie poradenstvo a podpora. Pacienti si sami stanovuja
cielovy ddtum ukoncenia fajéenia a zvycajne zaénu uzivat liek Champix jeden az dva tyzdne pred
tymto datumom. Pacientom, ktori nie si ochotni, alebo ktori nedokazu stanovit ciefovy datum do
jedného az dvoch tyzdriov, sa mbze najprv ponuknut lie¢ba a az neskdr si mdzu stanovit svoj cielovy
datum do piatich tyzdnov od zacatia liecby.

Lie¢ba liekom Champix trva 12 tyzdriov. Tablety sa prehitaju celé a zapijaju sa vodou. Polas prvého
tyzdna pacient uziva tri dni jednu 0,5 mg tabletu raz denne a potom dalSie Styri dni jednu 0,5 mg
tabletu dvakrat denne. Pocas zvysSnych 11 tyzdrov lieCby pacient uziva jednu 1 mg tabletu dvakrat
denne. Znizené davky mozno pouzit v pripade pacientov, ktori liek netoleruji, alebo maja problémy
s oblickami.
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V pripade pacientov, ktori Uspesne prestali fajéit po 12 tyzdfioch lietby, mozu lekari zvazit
pokracCovanie lieCby pocas dalSich 12 tyzdnov.

Akym sposobom liek Champix Gcinkuje?

U ludi, ktori fajcia, vznika navyk na nikotin, chemicku latku v tabaku. Nikotin G¢inkuje v nervovom
systéme, kde sa viaze na receptory a spusta uvolfiovanie chemického posla, dopaminu, ktory sa
podiela na dosahovani p6zitku z fajcenia.

U¢inna latka lieku Champix, vareniklin, sa mdze naviazat na niektoré z tychto receptorov, na a4p2-
nikotin-acetylcholinové receptory. Ked sa vareniklin naviaze na tieto receptory, Ucinkuje dvomi
spdsobmi: pdsobi ako nikotin (&¢iastoény agonista), ¢o pomdha zmiernit symptdmy zavislosti, avak
pdsobi tiez proti nikotinu (antagonista) tym, Ze ho nahradza, ¢o pomaha znizit pdzitok z fajéenia.

Ako bol liek Champix skumany?

V dvoch hlavnych $tadiach sa 2 052 fajCiarov podrobilo 12-tyZdniovej liecbe liekom Champix,
bupropiénom (dalsim nenikotinovym liekom) alebo placebom (zdanlivym liekom). Cielfovy datum
ukoncenia faj¢enia bol stanoveny jeden tyzden po zacati lieCby a pacienti boli sledovani dalsich

40 tyzdnov od ukoncenia lie¢by, aby sa zistilo, ¢i zaénl opéat faj¢it. Hlavnym meradlom Géinnosti bol
podet pacientov, ktori na $tyri tyZdne Uplne prestali fajéit (medzi 9. a 12. tyZzdfiom $tidie), ¢o potvrdili
laboratérne testy dychu pacientov na priznaky fajcenia.

V dalSej Studii sa porovnaval liek Champix s placebom u pacientov, ktori si mohli zvolit svoj vlastny
cielovy datum ukondenia fajéenia, ¢o mohlo byt od jedného tyZdfa aZ po pat tyZzdhov od zadatia liecby.

AKy prinos preukazal liek Champix v tychto stadiach?

Pokial ide o pomoc pacientom pri odvykani od fajéenia, liek Champix bol v obidvoch studiach ucinnejsi
nez bupropién alebo placebo. Podiel pacientov, ktori poCas 9. az 12. tyzdna vobec nefajcili, bolo 44 %
pri pouziti lieku Champix, 30 % pri pouziti bupropionu a 18 % pri pouziti placeba. Po liecbe liekom
Champix ostali nefaj¢iarmi viaceri pacienti nez po liecbe placebom: 40 tyZzdfiov po skonceni obdobia
lieCby predstavoval podiel pacientov, ktori boli stale nefajciari, 23 % v skupine, ktora dostavala liek
Champix a 9 % v skupine, ktora dostavala placebo. U pacientov, ktori pouzivali bupropiéon, to bolo

16 %.

V §tadii, v ktorej si pacienti mohli stanovit vlastné ciefové datumy, sa ukazalo, ze liek Champix bol
takisto ucinny, pokial ide o pomoc pacientom pri odvykani od fajcenia.

AkKké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Champix?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Champix (pozorované u viac nez 1 pacienta z 10) sU nauzea (pocit
nevolnosti), insomnia (problémy so spankom), abnormalne sny, bolest hlavy a nazofaryngitida (zapal
nosa a hrdla). Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni lieku Champix sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Champix povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, ze prinosy lieku Champix su vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim,
a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Champix?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Champix bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti o lieku Champix vratane prisludnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Champix

Dnia 26. septembra 2006 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Champix na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Champix sa nachadza na webovej stranke agentiry EMA
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Champix, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sGhrnu: 03-2014
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