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NOTA INFORMATIVA 

Data: 09/01/2008 

Referencia: 

VARENICI-INA (Champix @): revisió de la informació de seguretat a Europa 

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament 

Destinataris: 
* Academia de Ciencies Mediques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores d'atenció primaria * Centre 

de Farmacovigilancia de Catalunya * Col.legis de farmaceutics * Col.legis de metges * Dir. Gral de Salut 
Pública * Diposits de medicarnents extrahospitalaris * Direcció rnedica dels centres hospitalaris * Diposits 
de medicaments intrahospitalaris * Gerencia dlAtenció Farmaceutica i Prestacions Complementaries 
(CatSalut) * Regions sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon * CedimCat * Serveis territorials del Dept. de 
Salut * Serveis de farmacia hospitalaria * Secció de Seguiment de Programes de Salut * Subd. Gral. 
Avaluació i Inspecció Sanitaria del Dept. Salut * 

La Subdirecció General de Medicaments d'Ús Huma de I'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes 
Sanitaris (AEMPS) ens envia la nota informativa que us adjuntem relativa a I'avaluació de la informació de 
seguretat disponible sobre VARENICLINA, arran de la comunicació de diversos casos de simptomes 
depressius amb ideació ¡/o comportament suicida. 

VARENICLINA es un medicament de prescripció rnedica autoritzat per registre centralitzat europeu arnb el nom 
comercial de CHAMPIXB des del setembre de 2006. Esta indicat per deixar de fumar en adults i esta 
comercialitzat a I'Estat espanyol des del gener de 2007. 

Us enviem aquesta informació per tal que en tingueu coneixenca i en pugueu fer la difusió escaient dins del 
vostre ambit competencia1 per tal que s'adoptin les recomanacions que consten a la fitxa tecnica actualitzada 
d'aquest medicament. Aixi mateix, també us recordem que la informació sobre informacions de seguretat que 
han estat notificades per I'AEMPS també estan disponibles al web del Departament de Salut 
(www.gencat.netlsalut als apartats de:Professionals / Farmacia / Farmacovigilancia / Comunicacions de riscos 
associats als~edicaments notificades per I'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris). 
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3 -  - - -,-[ NOTA INFORMATIVA 

VARENICLINA (ACHAMPIXO): R E V I S I ~ N  DE LA INFORMACI~N DE 
SEGURIDAD EN EUROPA 

VareiiicIiiia (CbainpisQ) es un nuevo niedicaineiito de LISO bajo prescripción iiiédica, indicado eii adiiltos 
pasa dejar de fuiilar. Fue aiitorizacto en septien1bt.e de 2006 tnediatite uii psocediiiiiento cle registro 
ceiitralizado eiiropeo y se eiicuentra coti~ercializado en Esgaíía desde enero de 2007. 

Posteriorinente a su cotiiercializaciói~ en Ei~ropa, se Iiari notificado casos de síiitoiilas depresivos qiie iilcliiiaii 
ideaciónlcomportainieiito suicida: en pacientes que recibíati tratariiiento con vareiiiclina. Dado que el hecho 
de dejar de firmai. se puede asociar con síiitoiilas depresivos y estos pueden iiicluir la ideacióii o intento de 
siiicidio, es difícil conocer si esta siiitomatología puede deberse al medicamento, a la sitiiación de dejar de 
fiitnai o aiiibos factores. Por este inotivo, el Comité de Medicairieiitos de Uso Huiliano (CHMP) cie la 
Agencia Eiirogea de Medicaiiieotos (EMEA) tia llevado a cabo iiria aiilplia revisión de la scgiiridad de 
vareiiiclina. 

El pasado 14 de diciembre la EMEA hizo públicas las cotlclusiones del CHMP en ~.elacióii con este asuiito. 
El CHMP cotisidera que debe actiializarse la iiiforinacióii del producto (ficha técnica y prospecto) coi] ob~eto 
cle advertir a los profesiotiales saiiitarios y los pacientes qiie se ha notificado la aparición de siiitoiiiatologia 
depresiva eii pacieiites que estaba11 iiiteiitaiido dejar de fiiiiiar con vareiiiclii~a, y qile esta si~ito~iiatologia 
puede incluir ideacióii suicida o inteiito de suicidio. 

Puede coiisultarse la nota pUlrIica y el rlocumcrito cle !)i.~rtiiiiklS I.CS!JLICS~BS de la EMEA en su página web: 
\\rs\7w.cmcci.ot~r~DA~u. 

rToi~iaiido coino base las coi~clusiories del CHMP, la Agencia EspaÍiola de Medicaineritos y Productos 
Sanitarios (AEMPS), considera iiecesario hacer las sígiiiei~tes recotneridaciones: 

Cliaitrpix@ (~~areiiicliua) debe iitilizarse excliisivanieiite bajo ~~rcscripcióii médíca 
0 Debe tenerse especial p~-ecaiicióii eii pacientes cori alteracioiies psiqiiiAtiAicas siibyaccrites. 

Tatiibié~i existe la posibilida<l de que cunIqiiier pacicltte desarrolle síiitoiiias depresivos y debe 
(le inforniarse a ios pacieiifes en trstamierito a este i.especto. 
Eii el caso cle que en un paciente eri tratamiento cou Chainpixa aparezcan ideación o 
coinportaiiiieiito suicida, debe siispeiiderse el tratniniento iriniecliatameute. 

Esta nueva iiiforoiinación se iiicorporará prósiinairieiite a la iiili~~+tn~.icib~l del l'trod~icto cPe <.'haiii!~ísGil (ficlia 
técnica y prospecto) que puede consukarse a través de ?a página web de la AEMPS u ~ . a g e i i ? e d . c s  . 
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Los síiitoinas depi.esivos tambiéri se Iiaii notificado eii i.elacióii coi1 otros iiiedicaiiieiitos para cle.jar de fiimai. 
qtic ilo so11 s~istitutos de la iiicotiiia, coi110 biipi.opioii (coinei-cializado coino ZyiitabacO y otios iioiiibres 
coiiieicialcs), los profesioiiales saiiitarios debeii advertir sobre ello a los pacieiites. P~iede coi is~~l~aise la jiclj;~ 
tcctiica y el prosprcio de b~ipropioii eii la página web de la AEMPS: w\~lw.¿ig~~j~cdcL~, 

La AEMPS segriirá iiiioimaiido a los profesio~iales sanitarios e11 el caso de qiie se adoptert iiuevas iiiedidas o 
iiucva iiifoiiiiacióii así lo acoiisejei~. 

Fiiialiiieiite se recuerda la itnportaiicia de tiotificai todas las sospeclias de reacciorics adversas al Cc1iti.o 
Autoiióiiiico de Farinacovigilaiicia cosresyoiidiente 

EL SUBDIRECTOR GENERAL 
DE MEDICAMENTOS DE USO HUhIANO 

A : Los medicamentos nlarcados con este simbolo contienen principios activos de reciente autorización (menos de 5 anos), por lo 
que son prioritarios para la iiotificaci6n de sospechas de reacciones adversas (RQ 1344/20&?j. 

MINtSTERIO 
DE SANIDAD 
Y CONSUEAO 
Agencia española de 
medlcan~enlos y 
productos sanitarios 
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CHAMPIXO (VARENICLINA): NUEVA INFORMACIÓN DE SEGURIDAD 

Vareiiicliiia (Chaii~pix@) es un iiiievo niedicaineiito de uso bajo prescripción niddica, indicado en 
adultos para dejas de fiiinar coinercializado en Espaila desde eiiero de 2007. 

Posteriorinerite a su comercializacióii en Europa, se han notificado casos de síiitoilias depresivos que 
incluían ideación/coinpoi~tatiiie~~to suicida, eii pacientes que recibían trataiiiieiito con este nledicatiieiito. 

Dado que e1 hecho de dejar de fiiinas se puede asociar coi1 síntoiiias depresivos y estos p~ieden incluir la 
ideacióii o intento de siiicidio, es difícil conocer si esta siiito~natología puede deberse al iiledicarnento, a 
la sihiacióii de dejar de fiiinar o aiiibos factores, por lo que las autoridades sanitaiias europeas Ixaii 
revisado Ia seguridad de ChaiiipisO a este respecto. 

Las coiicHisiones de esta revisión indican que es posible qiie estos efectos se presenten en pacientes que 
iitilizaii ChainpixB pasa dejar de filinar y esta nueva iiiformacióii aparecerá próxiinamente en los. 
prospectos ... de este uiedicainento. 

Pos eIlo, y como medida de precaución, la Agencia Espaíiola de Medicainentos y Productos Sanitarios 
coiisidera iíecesario inforinar a los profesioiiales sntiitat-ios y también a los ciudadanos que utilicen este 
medicaniento para dejar de fitiiiar, sobre los siguientes aspectos: 

Cliampix@ (vareniclina) debe iitiiizarse exclusivanieiite bajo prescripcióii niédica 
* Debe tenerse especial precaución en el uso de este inedicamento en aquellos liacierites que 

sufren alter*aciones psiquihtricas antes del inicio de1 tratamiento. 
Si durarite el tratamiento con Cha~ripixO aparecen sinto~iias depresivos debe coiisultar 
con sil médico. 

Por otra pai-te, la apariciári de síntomas tlepresivos tambiéii se ha iiotificado coi1 otros 
niedícamentos I)ai*a dejar de furnar, cotiio bupropion (Zyiitabaco), que*Ro son sustitutos de la 
iiicotina 

Consulte con su iixédico cualqiiies duda respecto al tratai~iiento pasa dejar de fiiinai- 
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