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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
CHAMPIX 1 mg tabletki powlekane  
 
 
2. SK�AD JAKO�CIOWY I ILO�CIOWY  
 
Jedna tabletka powlekana zawiera 1 mg warenikliny (w postaci winianu). 
 
Substancje pomocnicze: 
Pe�ny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.  
 
 
3.  POSTA� FARMACEUTYCZNA 
 
Tabletka powlekana 
 
Jasnoniebieskie, dwuwypuk�e tabletki o kszta�cie przypominaj�cym kapsu�k�, z napisem „Pfizer” 
wygrawerowanym na jednej stronie i „CHX 1.0” na drugiej. 
 
 
4. SZCZEGÓ�OWE DANE KLINICZNE  
 
4.1 Wskazania do stosowania 
 
CHAMPIX jest produktem leczniczym stosowanym w odzwyczajaniu si� od palenia tytoniu u 
doros�ych. 
 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania  
 
Dawkowanie 
 
Po zako�czeniu trwaj�cego tydzie� okresu zwi�kszania dawki, prowadzonego wed�ug poni�szego 
schematu, zaleca si� stosowanie warenikliny w dawce 1 mg dwa razy na dob�. 
 
Dni 1-3: 0,5 mg raz na dob�
Dni 4-7: 0,5 mg dwa razy na dob�
Dzie� 8 - zako�czenie leczenia: 1 mg dwa razy na dob�

 
Pacjent powinien wyznaczy� sobie termin zaprzestania palenia tytoniu. Stosowanie produktu 
CHAMPIX powinno zazwyczaj rozpocz�� si� 1 – 2 tygodnie przed tym terminem (patrz punkt 5.1). 
 
U pacjentów, którzy nie toleruj� dzia�a� niepo��danych produktu CHAMPIX, mo�na czasowo lub na 
sta�e zmniejszy� dawk� leku do 0,5 mg dwa razy na dob�. 
 
Pacjenci powinni przyjmowa� CHAMPIX przez 12 tygodni.  
W przypadku pacjentów, którym uda�o si� zaprzesta� palenia tytoniu w ci�gu 12 tygodni, mo�na 
rozwa�y� zastosowanie dodatkowego 12-tygodniowego okresu leczenia produktem CHAMPIX w 
dawce 1 mg dwa razy na dob� (patrz punkt 5.1). 
 
Brak danych dotycz�cych skuteczno�ci dodatkowego 12-tygodniowego okresu leczenia u pacjentów, 
którym nie uda si� zaprzesta� palenia tytoniu w ci�gu wst�pnego leczenia, lub którzy po jego 
zako�czeniu powracaj� do na�ogu. 
 
Stosowanie leków wspomagaj�cych zaprzestanie palenia tytoniu jest skuteczniejsze u pacjentów 
zmotywowanych do zerwania z na�ogiem, którym udziela si� dodatkowych informacji i wsparcia. 
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W leczeniu wspomagaj�cym zaprzestanie palenia tytoniu, ryzyko powrotu do na�ogu jest zwi�kszone 
w okresie bezpo�rednio po zako�czeniu leczenia. U pacjentów z du�ym ryzykiem powrotu do na�ogu 
mo�na rozwa�y� stopniowe zmniejszanie dawki (patrz punkt 4.4). 
 
Szczególne grupy pacjentów 
Pacjenci z zaburzeniami czynno�ci nerek 
U pacjentów z lekkimi (klirens kreatyniny > 50 ml/min i 	 80 ml/min) lub umiarkowanymi (klirens 
kreatyniny 
 30 ml/min i 	 50 ml/min) zaburzeniami czynno�ci nerek nie jest konieczne 
modyfikowanie dawkowania. 
 
U pacjentów z umiarkowanymi zaburzeniami czynno�ci nerek, w przypadku wyst�pienia dzia�a� 
niepo��danych, które nie s� tolerowane przez pacjentów, dawkowanie mo�na zmniejszy� do 1 mg raz 
na dob�. 
 
W przypadku pacjentów z ci��kimi zaburzeniami czynno�ci nerek (szacowany klirens kreatyniny 
< 30 ml/min) zalecana dawka produktu CHAMPIX wynosi 1 mg raz na dob�. Podawanie produktu 
nale�y rozpocz�� od dawki 0,5 mg raz na dob� przez pierwsze 3 dni, a nast�pnie dawk� nale�y 
zwi�kszy� do 1 mg raz na dob�. Produktu CHAMPIX nie nale�y stosowa� u pacjentów ze schy�kow� 
niewydolno�ci� nerek ze wzgl�du na niewystarczaj�ce do�wiadczenie kliniczne w tej grupie 
pacjentów (patrz punkt 5.2). 
 
Pacjenci z zaburzeniami czynno�ci w�troby 
U pacjentów z zaburzeniami czynno�ci w�troby nie jest konieczne modyfikowanie dawkowania (patrz 
punkt 5.2). 
 
Dawkowanie u pacjentów w podesz�ym wieku  
U pacjentów w podesz�ym wieku nie jest konieczne modyfikowanie dawkowania (patrz punkt 5.2). Ze 
wzgl�du na wi�ksze prawdopodobie�stwo wyst�powania zaburze� czynno�ci nerek u pacjentów w 
podesz�ym wieku, lekarz zapisuj�c tym osobom produkt CHAMPIX powinien bra� pod uwag� 
wydolno�� ich nerek. 
 
Dzieci i m�odzie� 
Nie przeprowadzono bada� dotycz�cych bezpiecze�stwa i skuteczno�ci produktu CHAMPIX u dzieci 
i m�odzie�y w wieku poni�ej 18 lat. Obecnie dost�pne dane przedstawiono w punkcie 5.2, jednak�e 
nie mo�na ustali� zalece� dotycz�cych dawkowania. 
 
Sposób podania 
Tabletki CHAMPIX podawane s� doustnie i nale�y po�yka� je w ca�o�ci, popijaj�c wod�. 
 
CHAMPIX mo�na przyjmowa� niezale�nie od posi�ków. 
 
4.3 Przeciwwskazania 
 
Nadwra�liwo�� na substancj� czynn� lub na któr�kolwiek substancj� pomocnicz�. 
 
4.4 Specjalne ostrze�enia i �rodki ostro�no�ci dotycz�ce stosowania  
 
Skutki zaprzestania palenia tytoniu:  
Zmiany fizjologiczne dokonuj�ce si� wskutek zaprzestania palenia tytoniu osi�gni�tego wskutek 
stosowania produktu CHAMPIX lub bez jego stosowania mog� zmienia� farmakokinetyk� lub 
farmakodynamik� niektórych produktów leczniczych, w konsekwencji konieczne mo�e by� 
zmodyfikowanie ich dawkowania (dotyczy to przyk�adowo teofiliny, warfaryny i insuliny). Poniewa� 
palenie tytoniu powoduje indukcj� CYP1A2, zaprzestanie palenia mo�e prowadzi� do zwi�kszenia 
st��enia w osoczu substratów izoenzymu CYP1A2. 
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Objawy neuropsychiatryczne 
Po wprowadzeniu produktu do obrotu w�ród pacjentów próbuj�cych zaprzesta� palenia za pomoc� 
produktu CHAMPIX zg�aszano zmiany w zachowaniu lub my�leniu, l�k, psychozy, zmiany nastroju, 
zachowania agresywne, depresj�, my�li samobójcze, zachowania i próby samobójcze. Nie wszyscy 
pacjenci zaprzestali palenia w momencie pojawienia si� objawów, i nie u wszystkich pacjentów 
wyst�powa�a istniej�ca choroba psychiczna. Lekarze powinni mie� �wiadomo�� mo�liwego 
wyst�pienia znacz�cych objawów depresyjnych u pacjentów próbuj�cych zaprzesta� palenia i 
udziela� porad lekarskich uwzgl�dniaj�cych tak� mo�liwo��. Stosowanie produktu Champix powinno 
zosta� niezw�ocznie przerwane w przypadku zaobserwowania pobudzenia, obni�enia nastroju lub 
zmian w zachowaniu lub my�leniu b�d�cych �ród�em obaw dla lekarza, pacjenta, rodziny lub 
opiekunów, lub je�li u pacjenta wyst�pi� my�li lub zachowania samobójcze. W wielu przypadkach 
zg�aszanych po wprowadzeniu produktu do obrotu donoszono o ust�powaniu objawów po przerwaniu 
przyjmowania warenikliny, cho� w niektórych przypadkach objawy utrzymywa�y si�. Dlatego nale�y 
stale obserwowa� pacjenta do momentu ust�pienia objawów.  
 
Obni�enie nastroju, rzadko obejmuj�ce my�li samobójcze i prób� samobójcz�, mog� by� objawem 
odstawienia nikotyny. Ponadto zaprzestanie palenia z zastosowaniem farmakoterapii lub bez niej by�o 
powi�zane z zaostrzeniem wcze�niej istniej�cych chorób psychicznych (np. depresji). 
 
Zdarzenia sercowo-naczyniowe 
W trakcje badania z udzia�em pacjentów ze stabiln� chorob� uk�adu kr��enia, zaobserwowano 
cz�stsze wyst�powanie zdarze� sercowo-naczyniowych u pacjentów stosuj�cych produkt CHAMPIX 
(patrz punkt 5.1). Pacjentów, którzy stosuj� produkt CHAMPIX nale�y pouczy�, aby informowali 
swoich lekarzy o wyst�pieniu nowych lub nasileniu istniej�cych zdarze� sercowo-naczyniowych, i 
aby w razie wyst�pienia objawów przedmiotowych i podmiotowych zawa�u mi��nia sercowego 
niezw�ocznie zg�osili si� do oddzia�u pomocy medycznej. 
 
Choroba psychiczna w wywiadzie 
Bezpiecze�stwo i skuteczno�� produktu Champix u pacjentów z ci��kimi chorobami psychicznymi 
takimi jak schizofrenia, choroba afektywna dwubiegunowa czy du�a depresja nie zosta�y ustalone. 
Dost�pne s� ograniczone dane pochodz�ce z pojedynczego badania nad zaprzestaniem palenia u 
pacjentów ze stabiln� schizofreni� lub zaburzeniami schizoafektywnymi (patrz punkt 5.1). Nale�y 
zachowa� ostro�no�� w przypadku pacjentów z chorob� psychiczn� w wywiadzie i pacjentom tym 
nale�y udzieli� odpowiednich porad. 
 
Padaczka 
Nie ma do�wiadczenia klinicznego w stosowaniu produktu CHAMPIX u pacjentów z padaczk�. 
 
Przerwanie stosowania leku 
Odstawienie produktu CHAMPIX po zako�czeniu leczenia czasami wi�za�o si� z nasileniem 
dra�liwo�ci, nagl�c� potrzeb� palenia tytoniu, stanami depresyjnymi i (lub) bezsenno�ci�. Objawy te 
dotyczy�y do 3% leczonych pacjentów. Lekarz przepisuj�cy produkt powinien poinformowa� 
odpowiednio pacjenta i omówi� lub rozwa�y� potrzeb� stopniowego zmniejszenia dawki.  
 
Reakcje nadwra�liwo�ci 
Po wprowadzeniu produktu do obrotu w�ród pacjentów leczonych wareniklin� zg�aszano przypadki 
wyst�pienia reakcji nadwra�liwo�ci w tym obrz�k naczynioruchowy. Do objawów klinicznych nale�� 
obrz�ki twarzy, jamy ustnej (j�zyka, warg i dzi�se�), szyi (gard�a i krtani) oraz ko�czyn. Rzadko 
zg�aszano przypadki obrz�ku naczynioruchowego zagra�aj�cego �yciu, wymagaj�ce natychmiastowej 
opieki lekarskiej z powodu upo�ledzenia czynno�ci oddechowej. Pacjenci, u których wyst�puj� takie 
objawy, powinni przerwa� leczenie wareniklin� i niezw�ocznie skontaktowa� si� z lekarzem. 
 
Reakcje skórne 
Po wprowadzeniu produktu do obrotu w�ród pacjentów przyjmuj�cych wareniklin� zg�aszano równie� 
rzadkie przypadki ci��kich reakcji skórnych, w tym zespo�u Stevens-Johnsona i rumienia 
wielopostaciowego. Poniewa� te reakcje skórne mog� zagra�a� �yciu, pacjenci powinni przerwa� 
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leczenie po pojawieniu si� pierwszych objawów wysypki lub reakcji skórnej i niezw�ocznie 
skontaktowa� si� z lekarzem. 
 
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi  i inne rodzaje interakcji 
 
Na podstawie charakterystyki warenikliny oraz dotychczasowego do�wiadczenia klinicznego mo�na 
stwierdzi�, �e CHAMPIX nie wchodzi w �adne istotne z klinicznego punktu widzenia interakcje z 
innymi lekami. W przypadku jednoczesnego stosowania produktu CHAMPIX z wymienionymi ni�ej 
lekami nie zaleca si� modyfikowania dawkowania �adnego z nich. 
 
Badania in vitro wskazuj� na niskie prawdopodobie�stwo wp�ywu warenikliny na farmakokinetyk� 
zwi�zków chemicznych metabolizowanych g�ównie przez enzymy wchodz�ce w sk�ad uk�adu 
cytochromu P450. 
 
Ponadto, ze wzgl�du na to, �e mniej ni� 10% warenikliny usuwane jest z organizmu w wyniku jej 
metabolizmu, jest ma�o prawdopodobne, aby substancje czynne wp�ywaj�ce na uk�ad cytochromu 
P450 mog�y wp�ywa� na farmakokinetyk� warenikliny (patrz punkt 5.2). Z tego te� wzgl�du nie jest 
wymagane modyfikowanie dawkowania produktu CHAMPIX. 
 
Badania in vitro wskazuj� na to, i� wareniklina w st��eniach leczniczych nie hamuje u ludzi 
transportu nerkowego bia�ek. Z tego te� wzgl�du jest ma�o prawdopodobne, aby wareniklina w 
jakikolwiek sposób wp�ywa� na substancje czynne, które usuwane s� z organizmu na drodze 
wydzielania nerkowego (np. metformina – patrz ni�ej). 
 
Metformina: Wareniklina nie wp�ywa�a na farmakokinetyk� metforminy. Metformina nie wp�ywa�a 
na farmakokinetyk� warenikliny. 
 
Cymetydyna: Jednoczesne stosowanie cymetydyny i warenikliny zwi�ksza�o o 29% uk�adow� 
ekspozycj� na wareniklin� z powodu zmniejszenia klirensu nerkowego warenikliny. W przypadku 
jednoczesnego stosowania warenikliny i cymetydyny u pacjentów z prawid�ow� czynno�ci� nerek 
b�d� lekkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno�ci nerek nie zaleca si� modyfikowania 
dawkowania. Natomiast u pacjentów z ci��kimi zaburzeniami czynno�ci nerek nale�y unika� 
jednoczesnego stosowania cymetydyny i warenikliny. 
 
Digoksyna: Wareniklina nie wp�ywa�a na farmakokinetyk� digoksyny w stanie stacjonarnym. 
 
Warfaryna: Wareniklina nie wp�ywa�a na farmakokinetyk� warfaryny. Wareniklina nie wp�ywa�a na 
czas protrombinowy (INR). Zaprzestanie palenia tytoniu mo�e powodowa� zmiany w zakresie 
farmakokinetyki warfaryny (patrz punkt 4.4).  
 
Alkohol: Dost�pne s� jedynie ograniczone dane dotycz�ce wszelkich potencjalnych interakcji mi�dzy 
alkoholem i wareniklin�. 
 
Stosowanie z innymi lekami wspomagaj�cymi zaprzestanie palenia tytoniu:  
 
Bupropion: Wareniklina nie wp�ywa na farmakokinetyk� bupropionu w stanie stacjonarnym. 
 
Nikotynowa terapia zast�pcza (NTZ). Kiedy u palaczy tytoniu przez 12 dni stosowano jednocze�nie 
wareniklin� i NTZ w postaci systemu transdermalnego, stwierdzano statystycznie znamienne 
zmniejszenie �redniej warto�ci skurczowego ci�nienia t�tniczego (�rednio o 2,6 mmHg) mierzonego w 
ostatnim dniu badania. W badaniu tym cz�sto�� wyst�powania nudno�ci, bólów g�owy, wymiotów, 
zawrotów g�owy, niestrawno�ci i zm�czenia by�a wi�ksza w przypadku jednoczesnego stosowania 
warenikliny i NTZ ani�eli w przypadku stosowania samej NTZ. 
 
Nie badano bezpiecze�stwa i skuteczno�ci stosowania produktu CHAMPIX w skojarzeniu z innymi 
lekami wspomagaj�cymi zaprzestanie palenia. 
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4.6 Wp�yw na p�odno�	, ci��
 i laktacj
 
 
Ci��a 
Brak jest wystarczaj�cych danych dotycz�cych stosowania produktu CHAMPIX u kobiet w ci��y. 
Badania na zwierz�tach wykaza�y szkodliwy wp�yw na reprodukcj� (patrz punkt 5.3). Potencjalne 
zagro�enie dla cz�owieka nie jest znane. Produktu CHAMPIX nie nale�y stosowa� w okresie ci��y. 
 
Karmienie piersi� 
Nie wiadomo, czy wareniklina przenika do mleka kobiecego. Z bada� przeprowadzonych na 
zwierz�tach wynika, �e wareniklina przenika do mleka samic. Decyzja co do kontynuowania lub 
przerwania karmienia piersi� b�d� kontynuowania lub przerwania leczenia produktem CHAMPIX, 
powinna zosta� podj�ta po rozwa�eniu korzy�ci p�yn�cych z karmienia piersi� dla dziecka i korzy�ci 
leczenia produktem CHAMPIX dla kobiety. 
 
P�odno�� 
Brak danych klinicznych dotycz�cych wp�ywu warenikliny na p�odno��. 
Dane niekliniczne oparte na standardowych badaniach p�odno�ci samców i samic szczurów nie 
ujawniaj� �adnego zagro�enia dla cz�owieka (patrz punkt 5.3). 
 
4.7 Wp�yw na zdolno�	 prowadzenia pojazdów i obs�ugiwania maszyn 
 
CHAMPIX wywiera niewielki lub umiarkowany wp�yw na zdolno�� prowadzenia pojazdów i 
obs�ugiwania maszyn. CHAMPIX mo�e powodowa� zawroty g�owy i senno��, w zwi�zku z tym mo�e 
wp�ywa� na zdolno�� prowadzenia pojazdów i maszyn. Pacjentom odradza si� prowadzenie 
pojazdów, obs�ugiwanie skomplikowanych maszyn i wykonywania innych potencjalnie 
niebezpiecznych czynno�ci dopóki nie ustali si�, czy ten produkt leczniczy wp�ywa na zdolno�� ich 
wykonywania. 
 
4.8 Dzia�ania niepo��dane 
 
Podsumowanie profilu bezpiecze�stwa 
Zaprzestanie palenia tytoniu wskutek stosowania leków lub bez ich stosowania zwi�zane jest z 
wyst�powaniem ró�norodnych objawów. U pacjentów próbuj�cych odzwyczai� si� od palenia tytoniu 
stwierdzano na przyk�ad: nastrój dysforyczny lub depresyjny; bezsenno��, dra�liwo��, frustracj� lub 
gniew; l�k; trudno�ci w skupieniu uwagi; niepokój psychoruchowy; zmniejszon� cz�sto�� akcji serca; 
wzmo�one �aknienie lub zwi�kszenie masy cia�a. W odniesieniu do przeprowadzonych bada� nad 
produktem CHAMPIX nie podejmowano – ani w zakresie konstrukcji owych bada� ani w zakresie 
analizy ich wyników – �adnych prób oddzielenia dzia�a� niepo��danych zwi�zanych z 
przyjmowaniem badanego produktu od tych prawdopodobnie zwi�zanych z odstawieniem nikotyny. 
 
Badania kliniczne obj��y w przybli�eniu 4000 pacjentów leczonych produktem CHAMPIX przez 
okres do roku (�redni czas ekspozycji wynosi� 84 dni). Dzia�ania niepo��dane pojawia�y si� 
zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia, nasilenie tych dzia�a� by�o najcz��ciej ma�e lub 
umiarkowane, a w odniesieniu do cz�sto�ci wyst�powania dzia�a� niepo��danych nie stwierdzano 
�adnych ró�nic pod wzgl�dem wieku, rasy czy p�ci.  
 
U pacjentów leczonych dawk� zalecan� 1 mg dwa razy na dob�, któr� stosowano po wst�pnym 
okresie stopniowego zwi�kszania dawkowania, najcz�stszym dzia�aniem niepo��danym by�y nudno�ci 
(28,6%). W wi�kszo�ci przypadków nudno�ci pojawia�y si� we wczesnym okresie leczenia, ich 
nasilenie by�o ma�e lub umiarkowane i rzadko prowadzi�o do przerwania leczenia. 
 
Tabelaryczne zestawienie dzia�a� niepo��danych 
Odsetek pacjentów, u których leczenie przerwano z powodu dzia�a� niepo��danych, wynosi� 11,4% w 
grupie przyjmuj�cej wareniklin� i 9,7% w grupie placebo. W badanej populacji odsetki pacjentów, u 
których leczenie przerwano z powodu najcz�stszych dzia�a� niepo��danych, by�y nast�puj�ce: dla 
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nudno�ci – 2,7% w grupie przyjmuj�cej wareniklin� i 0,6% w grupie placebo, dla bólu g�owy – 0,6% 
w grupie przyjmuj�cej wareniklin� i 1,0% w grupie placebo, dla bezsenno�ci – 1,3% w grupie 
przyjmuj�cej wareniklin� i 1,2% w grupie placebo, oraz dla niezwyk�ych marze� sennych – 0,2% w 
grupie przyjmuj�cej wareniklin� i 0,2% w grupie placebo. 
 
Poni�sza tabela przedstawia zestawienie wszystkich dzia�a� niepo��danych, które wyst�pi�y z 
cz�sto�ci� wi�ksz� ni� w�ród pacjentów przyjmuj�cych placebo – dzia�ania te pogrupowano ze 
wzgl�du na klasyfikacj� uk�adów i narz�dów oraz cz�sto�� wyst�powania (bardzo cz�sto (
 1/10), 
cz�sto (
 1/100 i <1/10), niezbyt cz�sto (
 1/1000 i <1/100) i rzadko (
 1/10 000 i <1/1000)). 
Wymieniono równie� dzia�ania niepo��dane zg�aszane po wprowadzeniu produktu do obrotu, których 
cz�sto�� wyst�powania jest nieznana (cz�sto�� nie mo�e by� okre�lona na podstawie dost�pnych 
danych). W obr�bie ka�dej kategorii cz�sto�ci wyst�powania, dzia�ania niepo��dane wymieniono 
pocz�wszy od najpowa�niejszych. 
 
Klasyfikacja 
uk�adów i 
narz�dów 

Dzia�ania niepo��dane 

Zaka�enia i zara�enia paso�ytnicze
Niezbyt cz�sto Zapalenie oskrzeli, zapalenie b�ony �luzowej nosa i gard�a, zapalenie zatok 

przynosowych, zaka�enia grzybicze, zaka�enia wirusowe
Zaburzenia metabolizmu i od�ywiania
Cz�sto Zwi�kszone �aknienie
Niezbyt cz�sto Jad�owstr�t, zmniejszone �aknienie, wzmo�one pragnienie
Zaburzenia psychiczne 
Bardzo cz�sto Niezwyk�e marzenia senne, bezsenno��
Niezbyt cz�sto 
 

Reakcje paniczne, dysforia, spowolnienie procesów my�lowych, zaburzenia 
my�lenia, niepokój psychoruchowy, zmiany nastroju, depresja*, l�k*, 
omamy*, wzmo�enie libido, os�abienie libido

Cz�sto�� nieznana 
 
 

My�li samobójcze, psychozy, agresja i zachowania anormalne 
 

Zaburzenia uk�adu nerwowego 
Bardzo cz�sto Ból g�owy 
Cz�sto Senno��, zawroty g�owy, zaburzenia smaku
Niezbyt cz�sto Wzmo�one napi�cie mi��niowe, dyzartria, dr�enie, zaburzenia koordynacji, 

ospa�o��, niedoczulica, os�abione czucie smaku, 
Rzadko Incydent sercowo-naczyniowy
Zaburzenia oka 
Niezbyt cz�sto Mroczki, przebarwienie twardówek, ból oka, rozszerzenie �renic, 

�wiat�owstr�t, krótkowzroczno��, nadmierne �zawienie 
Zaburzenia ucha i b�
dnika 
Niezbyt cz�sto Szum w uszach
Zaburzenia serca 
Niezbyt cz�sto Migotanie przedsionków, ko�atanie serca, obni�enie odcinka ST w 

elektrokardiogramie, zmniejszenie amplitudy za�amka T w 
elektrokardiogramie, przyspieszenie akcji serca

Cz�sto�� nieznana Zawa� mi��nia sercowego
Zaburzenia uk�adu oddechowego, klatki piersiowej i �ródpiersia 
Niezbyt cz�sto Duszno��, kaszel, przekrwienie i obrz�k b�ony �luzowej uk�adu 

oddechowego, chrypka, ból gard�a i krtani, podra�nienie gard�a, 
przekrwienie i obrz�k b�ony �luzowej zatok przynosowych, sp�ywanie 
wydzieliny z nosa po tylnej �cianie gard�a, katar, chrapanie  



 22

Zaburzenia �o��dka i jelit 
Bardzo cz�sto Nudno�ci 
Cz�sto Wymioty, zaparcia, biegunka, rozd�cie brzucha, dyskomfort w okolicy 

�o��dka, niestrawno��, wzd�cia, sucho�� w jamie ustnej
Niezbyt cz�sto Wymioty krwawe, obecno�� �wie�ej krwi w kale, zapalenie b�ony �luzowej 

�o��dka, refluks �o��dkowo-prze�ykowy, ból brzucha, zmiany w rytmie i 
charakterze wypró�nie�, oddawanie nieprawid�owego stolca, odbijanie ze 
zwracaniem tre�ci �o��dkowej lub gazu, aftowe zapalenie jamy ustnej, ból 
dzi�se�, nalot na j�zyku

Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej 
Niezbyt cz�sto Uogólniona wysypka, rumie�, �wi�d, tr�dzik, nadmierna potliwo��, nocne 

poty  
Cz�sto�� nieznana Ci��kie reakcje skórne w tym zespó� Stevens-Johnsona i rumie� 

wielopostaciowy, obrz�k naczynioruchowy
Zaburzenia mi
�niowo-szkieletowe i tkanki ��cznej 
Niezbyt cz�sto Sztywno�� stawów, kurcze mi��ni, bóle mi��niowe klatki piersiowej, 

zapalenie chrz�stek �ebrowych
Zaburzenia nerek i dróg moczowych 
Niezbyt cz�sto Cukromocz, oddawanie moczu w nocy, wielomocz
Zaburzenia uk�adu rozrodczego i piersi
Niezbyt cz�sto Nadmierne krwawienie menstruacyjne, up�awy, zaburzenia funkcji 

seksualnych  
Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania 
Cz�sto Zm�czenie 
Niezbyt cz�sto Dyskomfort w obr�bie klatki piersiowej, ból w klatce piersiowej, gor�czka, 

uczucie zimna, os�abienie, zaburzenia oko�odobowego rytmu snu, z�e 
samopoczucie, torbiel

Badania diagnostyczne 
Niezbyt cz�sto Nieprawid�owe wyniki prób czynno�ciowych w�troby, zmniejszenie liczby 

p�ytek krwi, nieprawid�owo�ci w zakresie sk�adu spermy, zwi�kszenie 
st��enia bia�ka C-reaktywnego, zmniejszenie st��enia wapnia we krwi, 
wzrost masy cia�a

*cz�sto�� wyst�powania zosta�a oszacowana na podstawie obserwacyjnego, kohortowego badania 
po wprowadzeniu produktu do obrotu.
 
4.9 Przedawkowanie 
 
W badaniach klinicznych poprzedzaj�cych rejestracj� produktu nie stwierdzono przypadków 
przedawkowania. 
 
W razie przedawkowania nale�y, zale�nie od potrzeb, wdro�y� standardowe post�powanie 
podtrzymuj�ce.  
 
Cho� wykazano, �e wareniklina ulega dializie u pacjentów ze schy�kow� niewydolno�ci� nerek (patrz 
punkt 5.2), nie ma jak na razie �adnych do�wiadcze�, je�eli chodzi o dializ� po przedawkowaniu. 
 
 
5. W�A�CIWO�CI FARMAKOLOGICZNE 
 
5.1 W�a�ciwo�ci farmakodynamiczne 
 
Grupa farmakoterapeutyczna: INNE LEKI WP�YWAJ
CE NA UK�AD NERWOWY; Leki 
stosowane w uzale�nieniu od nikotyny, kod ATC: N07BA03 
 
Mechanizm dzia�ania 
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Wareniklina z wysokim powinowactwem i selektywnie wi��e si� z neuronalnymi nikotynowymi 
receptorami cholinergicznymi �4�2, na które dzia�a jako cz��ciowy agonista (zwi�zek wykazuj�cy 
zarówno dzia�anie agonistyczne, przy ni�szej od nikotyny skuteczno�ci wewn�trznej, jak i 
antagonistyczne w obecno�ci nikotyny). 
W badaniach elektrofizjologicznych in vitro i neurochemicznych in vivo wykazano, �e wareniklina 
wi��e si� z neuronalnymi nikotynowymi receptorami cholinergicznymi �4�2 pobudzaj�c aktywno�� 
po�redniczon� receptorowo, z tym �e na znacznie ni�szym poziomie ni� nikotyna. Nikotyna 
wspó�zawodniczy o to samo miejsce wi���ce �4�2 nAChR, w stosunku do którego wareniklina 
wykazuje wi�ksze powinowactwo. Z tego powodu wareniklina mo�e skutecznie blokowa� zdolno�� 
nikotyny do pe�nej aktywacji receptorów �4�2 i mezolimbicznego uk�adu dopaminergicznego, który 
to uk�ad stanowi mechanizm neuronalny odpowiedzialny za zjawisko wzmocnienia i nagrody 
pojawiaj�ce si� wskutek palenia tytoniu.  Wareniklina wykazuje wysok� selektywno�� i silniej wi��e 
si� z podtypem �4�2 receptora nikotynowego (Ki=0,15nM) ni� z innymi powszechnie wyst�puj�cymi 
receptorami nikotynowymi (�3�4 Ki=84 nM, �7 Ki=620 nM, �1��� Ki=3,400 nM) czy receptorami 
innymi ni� nikotynowe i z transporterami (Ki> 1�M, z wyj�tkiem receptora 5-HT3: Ki=350 nM). 
 
Rezultat dzia�ania farmakodynamicznego 
Skuteczno�� produktu CHAMPIX we wspomaganiu zaprzestania palenia wynika z cz��ciowego 
dzia�ania agonistycznego warenikliny na receptor nikotynowy �4�2 – jej zwi�zanie z tym receptorem 
wywo�uje efekt wystarczaj�cy do os�abienia objawów g�odu nikotynowego i objawów 
abstynencyjnych (dzia�anie agonistyczne). Efektowi temu towarzyszy zmniejszenie „efektu nagrody” i 
efektu wzmocnienia powodowanych przez palenie, do której to blokady dochodzi wskutek 
zahamowania wi�zania nikotyny przez receptory �4�2 (dzia�anie antagonistyczne). 
 
Skuteczno�� kliniczna i bezpiecze�stwo stosowania 
Skuteczno�� produktu CHAMPIX we wspomaganiu zaprzestania palenia tytoniu wykazano w trzech 
badaniach klinicznych z udzia�em osób pal�cych papierosy d�ugotrwale (
 10 papierosów dziennie). 
��cznie 2619 pacjentów otrzymywa�o CHAMPIX w dawce 1 mg dwa razy na dob� (po tygodniowym 
okresie zwi�kszania dawkowania), 669 pacjentów otrzymywa�o bupropion w dawce 150 mg dwa razy 
na dob� (równie� po okresie zwi�kszania dawkowania), a 684 pacjentów otrzymywa�o placebo. 
 
Porównawcze badania kliniczne  
W dwóch identycznych badaniach klinicznych prowadzonych metod� podwójnie �lepej próby 
dokonano prospektywnego porównania skuteczno�ci stosowania produktu CHAMPIX (1 mg dwa razy 
na dob�), bupropionu w postaci o przed�u�onym uwalnianiu (150 mg dwa razy na dob�) i placebo we 
wspomaganiu rzucania palenia tytoniu. W ramach tych 52-tygodniowych bada� pacjenci otrzymywali 
badany lek przez 12 tygodni, po których nast�powa� 40-tygodniowy okres bez leczenia. 
 
Pierwszorz�dowym punktem ko�cowym obu bada� by� potwierdzony przez oznaczenie poziomu 
tlenku w�gla (CO) odsetek pacjentów utrzymuj�cych w sposób ci�g�y abstynencj� nikotynow� przez 
cztery kolejne tygodnie (4W-CQR, ang. 4-week continuous quit rate) od 9 do 12 tygodnia badania. 
Analiza g�ównego punktu ko�cowego dla produktu CHAMPIX wykaza�a jego statystyczn� przewag� 
nad bupropionem i placebo. 
 
Po 40-tygodniowej fazie bez leczenia kluczowym drugorz�dowym punktem ko�cowym w obu 
badaniach by� odsetek pacjentów w ci�g�ej abstynencji (CA, ang. continuous abstinence) w 52. 
tygodniu badania. Wska�nik CA definiowano jako odsetek wszystkich leczonych pacjentów, którzy 
od 9. do 52. tygodnia badania nie palili (nie zaci�gn�li si� nawet raz) i u których nie stwierdzono w 
powietrzu wydychanym CO w ilo�ci > 10 ppm. Warto�ci wska�nika 4Q-CQR (dla okresu od 9. do 12. 
tygodnia badania) oraz wska�nika CA (dla okresu od 9. do 52. tygodnia badania) dla badania 1 oraz 2  
przedstawiono w poni�szej tabeli. 
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  Badanie nr 1 (n=1022) Badanie nr 2 (n=1023)
4W-CQR CA  

(od 9. do 52. 
tygodnia 
badania)

4W-CQR CA  
(od 9. do 52. 

tygodnia 
badania)

CHAMPIX 44,4% 22,1% 44,0% 23,0%
Bupropion 29,5% 16,4% 30,0% 15,0%
Placebo 17,7% 8,4% 17,7% 10,3%
Iloraz szans 
CHAMPIX vs placebo 

3,91 
p < 0,0001

3,13 
p < 0,0001

3,85 
p < 0,0001 

2,66 
p < 0,0001

Iloraz szans 
CHAMPIX vs bupropion 

1,96 
p < 0,0001

1,45 
p = 0,0640

1,89 
p < 0,0001 

1,72 
p = 0,0062

 
Zg�aszany przez pacjentów g�ód nikotynowy, objawy abstynencji i „efekt wzmocnienia” powodowane 
przez palenie tytoniu 
W obu badaniach, podczas okresu aktywnego leczenia g�ód nikotynowy i objawy odstawienia 
znamiennie rzadziej wyst�powa�y u pacjentów zrandomizowanych do grupy otrzymuj�cej CHAMPIX 
lub bupropion w porównaniu do grupy otrzymuj�cej placebo. Ponadto CHAMPIX powodowa� 
znamiennie wi�ksz� ni� placebo redukcj� powodowanego przez palenie „efektu wzmocnienia”, który 
mo�e podtrzymywa� zachowania zwi�zane z paleniem tytoniu u pacjentów pal�cych podczas leczenia. 
Podczas d�ugoterminowej fazy obserwacyjnej bez leczenia nie mierzono wp�ywu warenikliny na g�ód 
nikotynowy, objawy odstawienia ani „efekt wzmocnienia” powodowane przez palenie tytoniu. 
 
Badanie oceniaj�ce utrzymywanie si� abstynencji 
W trzecim z przeprowadzonych bada� oceniano korzy�ci p�yn�ce z zastosowania produktu 
CHAMPIX przez dodatkowe 12 tygodni w kontek�cie utrzymania abstynencji. Pacjenci bior�cy udzia� 
w tym badaniu (n = 1927) otrzymywali w warunkach otwartej próby CHAMPIX w dawce 1 mg dwa 
razy na dob� przez 12 tygodni. Pacjenci, którzy zaprzestali palenia tytoniu w ci�gu pierwszych 12 
tygodni badania byli randomizowani do grupy otrzymuj�cej CHAMPIX (1 mg dwa razy na dob�) lub 
do grupy otrzymuj�cej placebo – przez kolejne 12 tygodni, przy czym badanie to trwa�o ��cznie 52 
tygodnie. 
 
Pierwszorz�dowym punktem ko�cowym by� potwierdzony przez oznaczenie poziomu CO odsetek 
pacjentów utrzymuj�cych ci�g�� abstynencj� (ang. continuous abstinence rate) w okresie od 13 do 24 
tygodnia badania w fazie leczenia w warunkach podwójnie �lepej próby. Kluczowym drugorz�dowym 
punktem ko�cowym by� odsetek pacjentów utrzymuj�cych ci�g�� abstynencj� (CA) przez okres od 13 
do 52 tygodnia badania. 
 
W badaniu tym wykazano korzy�ci p�yn�ce ze stosowania produktu CHAMPIX w dawce 1 mg dwa 
razy na dob� przez dodatkowe 12 tygodni w kontek�cie utrzymania niepalenia tytoniu w porównaniu z 
placebo. Szanse na utrzymanie abstynencji w 24 tygodniu po przyjmowaniu produktu CHAMPIX 
przez dodatkowe 12 tygodni by� 2,47 razy wi�kszy ni� w przypadku stosowania placebo (p < 0,0001). 
Przewaga produktu CHAMPIX nad placebo pod wzgl�dem CA utrzymywa�a si� do 52 tygodnia 
badania (iloraz szans = 1,35, p = 0,0126). 
 
W poni�szej tabeli przedstawiono kluczowe wyniki: 
 
 CHAMPIX 

n = 602 
Placebo 
n = 604

Ró�nica 
(95%CI)

Iloraz szans 
(95% CI)  

CA od 13. do 24. 
tygodnia badania 70,6% 49,8% 20,8% 

(15,4%; 26,2%)
2,47 

(1,95; 3,15)  

CA od 13. do 52. 
tygodnia badania 44,0% 37,1% 6,9% 

(1,4%, 12,5%)
1,35 

(1,07; 1,70)  
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Dotychczasowe do�wiadczenie kliniczne w zakresie stosowania produktu CHAMPIX u osób rasy 
czarnej jest ograniczone i nie pozwala na jednoznaczne okre�lenie skuteczno�ci produktu w tej grupie 
pacjentów.   
 
Elastyczny termin zaprzestania palenia pomi�dzy 1. a 5. tygodniem leczenia 
Skuteczno�� i bezpiecze�stwo stosowania warenikliny oceniano u palaczy z elastycznym terminem 
zaprzestania palenia przypadaj�cym pomi�dzy 1. a 5. tygodniem leczenia. W badaniu tym, które 
trwa�o 24 tygodnie, pacjenci przyjmowali lek przez 12 tygodni, po czym nast�powa�a 12-tygodniowa 
faza obserwacji kontrolnej bez leczenia. Odsetek pacjentów utrzymuj�cych w sposób ci�g�y 
abstynencj� nikotynow� przez cztery kolejne tygodnie (od 9. do 12. tygodnia leczenia) wyniós� 53,9% 
w przypadku warenikliny i 19,4% w przypadku placebo (ró�nica = 34,5 punktu procentowego, 95% 
CI: 27,0–42,0%), a odsetek pacjentów w ci�g�ej abstynencji w okresie od 9. do 24. tygodnia wyniós� 
35,2% w przypadku warenikliny i 12,7% w przypadku placebo (ró�nica = 22,5 punktu procentowego, 
95% CI: 15,8–29,1%). Pacjentom, którzy nie chc� lub nie mog� wyznaczy� sobie docelowego terminu 
zaprzestania palenia w ci�gu 1–2 tygodni, mo�na zaproponowa� rozpocz�cie leczenia, a nast�pnie 
wybranie w�asnego terminu zaprzestania palenia w ci�gu 5 tygodni. 
 
Pacjenci z chorobami uk�adu kr��enia 
Produkt CHAMPIX badano w randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu klinicznym, 
prowadzonym metod� podwójnie �lepej próby u pacjentów ze stabiln� chorob� uk�adu kr��enia (inn� 
ni� nadci�nienie t�tnicze lub wyst�puj�c� oprócz nadci�nienia), która zosta�a zdiagnozowana przed 
ponad 2 miesi�cami. Pacjenci stosowali produkt CHAMPIX w dawce 1 mg dwa razy na dob� (n 
=353) lub placebo (n=350) przez 12 tygodni, po czym przyst�powali do trwaj�cej 40 tygodni fazy 
obserwacji po leczeniu. Wska�nik utrzymania w sposób ci�g�y abstynencji nikotynowej przez 4 
kolejne tygodnie (ang. continuous quit rate, CQR) w grupach warenikliny i placebo wynosi� 
odpowiednio 47,3% vs. 14,3%, a wska�nik ci�g�ej abstynencji (ang. continuous abstinence, CA) w 
okresie od 9 do 52 tygodnia wynosi� 19,8% (wareniklina) i 7,4% (placebo). 
 
Zgony i powa�ne zdarzenia sercowo-naczyniowe by�y oceniane przez komisj�, która nie mia�a 
informacji o przypadku (warunki �lepe). Poni�sze, zaobserwowane zdarzenia wyst�powa�y podczas 
leczenia z cz�sto�ci� 
 1% w obu grupach (lub w okresie 30 dni po leczeniu): zawa� mi��nia 
sercowego niezako�czony zgonem (1,1% vs. 0,3% odpowiednio w grupie pacjentów stosuj�cych 
CHAMPIX oraz placebo), oraz hospitalizacja z powodu d�awicy piersiowej (0,6% vs. 1,1%). Podczas 
trwaj�cego 52 tygodni okresu bez leczenia, zaobserwowane zdarzenia wymaga�y rewaskularyzacji 
wie�cowej (2,0% vs. 0,6%), hospitalizacji z powodu d�awicy piersiowej (1,7% vs. 1,1%) i nowego 
rozpoznania choroby naczy� obwodowych (ChNO) lub hospitalizacji w celu wykonania zabiegu w 
ChNO (1,4% vs. 0,6%). Niektórzy pacjenci wymagaj�cy rewaskularyzacji wie�cowej zostali poddani 
temu zabiegowi w ramach leczenia zawa�u mi��nia sercowego niezako�czonego zgonem oraz 
hospitalizacji z powodu d�awicy. Podczas 52 tygodni trwania badania, zgon z powodu zdarze� 
sercowo-naczyniowych nast�pi� u 0,3% pacjentów w ramieniu CHAMPIX i 0,6% pacjentów w 
ramieniu placebo. 
 
Pacjenci z �agodn� lub umiarkowanie ci��k� postaci� przewlek�ej obturacyjnej choroby p�uc (POChP) 
Skuteczno�� i bezpiecze�stwo stosowania produktu CHAMPIX (1 mg dwa razy na dob�) w zakresie 
wspomagania rzucenia palenia tytoniu u pacjentów z �agodn� lub umiarkowanie ci��k� postaci� 
POChP wykazano w randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu klinicznym prowadzonym 
metod� podwójnie �lepej próby. W tym trwaj�cym 52 tygodnie badaniu pacjenci przyjmowali produkt 
przez 12 tygodni, po czym przyst�powali do trwaj�cej 40 tygodni fazy obserwacji bez leczenia. 
Pierwszorz�dowym punktem ko�cowym badania by� potwierdzony w te�cie oznaczania st��enia 
tlenku w�gla (CO) w wydychanym powietrzu wska�nik utrzymania w sposób ci�g�y abstynencji 
nikotynowej przez 4 tygodnie (ang. 4-week Continuous Quit Rate, 4W CQR) od 9. do 12. tygodnia, a 
najwa�niejszym drugorz�dowym punktem ko�cowym by� odsetek pacjentów zachowuj�cych ci�g�� 
abstynencj� (ang. Continuous Abstinence, CA) w okresie od 9. do 52. tygodnia. Profil bezpiecze�stwa 
warenikliny porównywalny by� z profilem zg�aszanym w innych badaniach klinicznych w populacji 
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ogólnej, w��czaj�c bezpiecze�stwo dla p�uc. Wyniki badania w odniesieniu do wska�ników 4W CQR 
(od 9. do 12. tygodnia) i CA (od 9. do 52. tygodnia) przedstawiono w tabeli poni�ej: 
 
 4W CQR CA – tygodnie 9-52 

CHAMPIX, (n = 248) 42,3% 18,5% 
Placebo, (n = 251) 8,8% 5,6% 
Iloraz szans 
(CHAMPIX w porównaniu 
z placebo) 

8,40 
p<0,0001 

4,04 
p<0,0001 

 
Badanie u pacjentów ze stabiln� schizofreni� lub zaburzeniami shizoafektywnymi: 
Bezpiecze�stwo i tolerancja warenikliny zosta�y ocenione w badaniu z u�yciem podwójnie �lepej 
próby z udzia�em 128 palaczy ze stabiln� schizofreni� lub zaburzeniami schizoafektywnymi 
stosuj�cych leki przeciwpsychotyczne, którzy zostali randomizowani w stosunku 2:1 do grupy 
otrzymuj�cej wareniklin� (1 mg dwa razy na dob�) lub placebo przez 12 tygodni, po czym nast�powa� 
12 - tygodniowy okres bez leczenia. Do najcz�stszych dzia�a� niepo��danych wyst�puj�cych u 
pacjentów stosuj�cych wareniklin� nale�a�y: nudno�ci (23,8% vs. 14,0% w grupie placebo), ból 
g�owy (10,7% vs. 18,6% w grupie placebo) oraz wymioty (10,7% vs 9,3% w grupie placebo). Spo�ród 
odnotowanych neuropsychicznych dzia�a� niepo��danych, jedynie bezsenno�� wyst�powa�a w obu 
grupach u 
5% pacjentów z wi�kszym wska�nikiem wyst�powania w grupie pacjentów 
otrzymuj�cych wareniklin� ni� w grupie placebo (9,5% vs. 4,7%). 
 
Ogólnie, w obu grupach, na podstawie skali oceny psychiatrycznej nie zaobserwowano pogorszenia 
schizofrenii, nie odnotowano równie� ogólnych zmian w objawach pozapiramidowych. W 
porównaniu do grupy placebo, w grupie pacjentów otrzymuj�cych wareniklin�, odnotowano wi�kszy 
odsetek pacjentów, u których wyst�powa�y my�li b�d� zachowania samobójcze, przed w��czeniem do 
badania (przypadki odnotowane w przeci�gu �ycia) oraz po zako�czeniu okresu intensywnego 
leczenia (przypadaj�cego na dzie� 33 do 85 po ostatniej dawce produktu). Podczas okresu 
intensywnego leczenia, liczba zdarze� samobójczych by�a podobna w grupie pacjentów  
otrzymuj�cych wareniklin� oraz placebo (odpowiednio 11 vs. 9,3%). Odsetek pacjentów, u których 
wyst�pi�y dzia�ania niepo��dane zwi�zane z samobójstwem, podczas fazy intensywnego leczenia 
porównaniu z faz� po leczeniu, nie zmieni� si� w grupie pacjentów otrzymuj�cych wareniklin�; w 
grupie placebo, liczba ta by�a mniejsza w fazie po zako�czeniu leczenia. Pomimo, i� nie odnotowano 
�adnego przypadku samobójstwa, w grupie pacjentów stosuj�cych wareniklin� odnotowano jeden 
przypadek próby samobójczej, gdzie w przesz�o�ci dochodzi�o do kilku podobnych prób. Ograniczone 
dane pochodz�ce z omówionego powy�ej pojedynczego badania dotycz�cego zaprzestania palenia nie 
s� wystarczaj�ce aby móc definitywnie okre�li� bezpiecze�stwo u pacjentów ze schizofreni� lub 
zaburzeniami schizoafektywnymi. 
 
5.2 W�a�ciwo�ci farmakokinetyczne  
 
Wch�anianie: Maksymalne st��enie w osoczu wareniklina zwykle osi�ga w ci�gu 3–4 godzin od 
podania doustnego. Kiedy zdrowym ochotnikom podawano produkt w dawkach wielokrotnych, stan 
stacjonarny osi�gany by� w ci�gu 4 dni. Po podaniu doustnym wch�anianie produktu jest praktycznie 
ca�kowite, a dost�pno�� uk�adowa jest wysoka. Na dost�pno�� biologiczn� warenikliny po podaniu 
doustnym nie ma �adnego wp�ywu obecno�� pokarmu ani pora podawania produktu. 
 
Dystrybucja: Wareniklina ulega dystrybucji do tkanek, w tym do mózgu. �rednia pozorna obj�to�� 
dystrybucji wynosi�a 415 litrów (%CV = 50) w stanie stacjonarnym. Stopie� wi�zania warenikliny z 
bia�kami osocza jest niski (	 20%) i niezale�ny od wieku i wydolno�ci nerek. U gryzoni wareniklina 
transportowana jest przez �o�ysko i przenika do mleka. 
 
Biotransformacja: Wareniklina w niewielkim stopniu ulega metabolizmowi – 92% produktu ulega 
eliminacji z moczem w postaci niezmienionej, a nieca�e 10% wydalane jest w postaci metabolitów. 
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Do metabolitów obecnych w moczu nale�y N-karbamoiloglukuronid warenikliny oraz 
hydroksywareniklina. W krwi kr���cej wareniklina wystepuje w 91% w postaci niezmienionej. Do 
metabolitów obecnych w krwi kr���cej nale�y N-karbamoiloglukuronid warenikliny i N-
glukozylowareniklina.  
 
Jak wykazuj� badania in vitro, wareniklina nie hamuje aktywno�ci enzymów uk�adu cytochromu P450 
(IC50 > 6400 ng/ml). Zbadane enzymy uk�adu cytochromu P450 to: 1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 
2D6, 2E1 oraz 3A4/5. Ponadto w badaniach in vitro prowadzonych na ludzkich hepatocytach 
wykazano, �e wareniklina nie indukuje aktywno�ci enzymów 1A2 i 3A4 uk�adu cytochromu P450. 
Jest zatem ma�o prawdopodobne, aby wareniklina zmienia�a farmakokinetyk� zwi�zków, w których 
metabolizmie g�ówn� rol� odgrywaj� enzymy uk�adu cytochromu P450. 
 
Eliminacja: Pó�okres eliminacji warenikliny wynosi oko�o 24 godzin. Eliminacja nerkowa 
warenikliny odbywa si� g�ównie drog� filtracji k��buszkowej oraz aktywnego wydzielania 
cewkowego po�redniczonego przez transporter dla kationów organicznych OCT2 (patrz punkt 4.5). 
 
Liniowo��/nieliniowo��: Wareniklina w dawce pojedynczej (0,1 – 3 mg) oraz po podaniu 
wielokrotnym (1–3 mg/dob�) wykazuje kinetyk� liniow�. 
 
Farmakokinetyka w szczególnych populacjach pacjentów: Ukierunkowane badania farmakokinetyki 
oraz farmakokinetyki populacyjnej nie wykaza�y �adnych znacz�cych klinicznie ró�nic w 
farmakokinetyce warenikliny, które mog�yby wynika� z wieku, rasy, p�ci, faktu palenia lub niepalenia 
tytoniu czy te� jednoczesnego stosowania innych produktów leczniczych. 
 
Osoby z upo�ledzon� czynno�ci� w�troby: Ze wzgl�du na to, �e wareniklina nie podlega znacz�cemu 
metabolizmowi w�trobowemu, upo�ledzenie czynno�ci w�troby nie powinno mie� �adnego wp�ywu 
na farmakokinetyk� tego leku (patrz punkt 4.2). 
 
Niewydolno�� nerek: Nie stwierdzono �adnych zmian farmakokinetyki u pacjentów z lekkimi 
zaburzeniami czynno�ci nerek (klirens kreatyniny > 50 ml/min i 	 80 ml/min). U pacjentów z 
umiarkowanymi zaburzeniami czynno�ci nerek (klirens kreatyniny 
 30 ml/min i 	 50 ml/min) 
ekspozycja na wareniklin� ulega�a pó�torakrotnemu zwi�kszeniu w porównaniu z osobami z 
prawid�ow� czynno�ci� nerek (klirens kreatyniny > 80 ml/min). U pacjentów z ci��kimi zaburzeniami 
czynno�ci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) ekspozycja na wareniklin� ulega�a zwi�kszeniu 2,1 
razy. U pacjentów ze schy�kow� niewydolno�ci� nerek (ESRD) wareniklina ulega�a skutecznej 
eliminacji przez hemodializ� (patrz punkt 4.2). 
 
Osoby w podesz�ym wieku: Farmakokinetyka warenikliny u osób w podesz�ym wieku z prawid�ow� 
czynno�ci� nerek (w wieku od 65 do 75 lat) jest podobna do farmakokinetyki tego leku u m�odszych 
pacjentów (patrz punkt 4.2). Informacje dotycz�ce osób w podesz�ym wieku z zaburzeniami czynno�ci 
nerek podano w punkcie 4.2. 
 
Pacjenci pediatryczni: 
M�odzie�: Gdy pojedyncz� dawk� warenikliny wynosz�c� 0,5 mg i 1 mg podano 22 osobom w wieku 
od 12 do 17 lat, farmakokinetyka produktu w tym zakresie dawek by�a w przybli�eniu zale�na od 
dawki. Ekspozycja uk�adowa na wareniklin� oceniana na podstawie wyliczenia warto�ci AUC (od 0 
do niesko�czono�ci), a tak�e klirens nerkowy tego leku by�y porównywalne do warto�ci 
obserwowanych u doros�ych. U badanych osób stwierdzono wi�ksz� o 30% warto�� Cmax oraz krótszy 
pó�okres eliminacji (10,9 godzin) ani�eli u doros�ych (patrz punkt 4.2). 
 
5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecze�stwie 
 
Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych bada� farmakologicznych dotycz�cych 
bezpiecze�stwa stosowania, toksyczno�ci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczno�ci, wp�ywu na 
p�odno�� oraz rozwój zarodkowo-p�odowy nie ujawniaj� wyst�powania szczególnego zagro�enia dla 
cz�owieka. U samców szczurów, którym przez 2 lata podawano wareniklin�, stwierdzono zale�ny od 
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dawki wzrost cz�sto�ci wyst�powania zimowiaka (nowotwór wywodz�cy si� z brunatnej tkanki 
t�uszczowej). U potomstwa samic szczurów, którym w czasie ci��y podawano wareniklin�, 
stwierdzono zmniejszenie p�odno�ci i nasilenie si� reakcji wzdrygni�cia na bodziec akustyczny (patrz 
punkt 4.6). Efekty te obserwowano jedynie przy poziomie ekspozycji uwa�anym za wystarczaj�co 
przekraczaj�cy maksymalny poziom ekspozycji dla cz�owieka, co wskazywa�oby na niewielkie 
znaczenie tego faktu dla praktyki klinicznej. Dane niekliniczne wskazuj�, �e wareniklina ma 
w�a�ciwo�ci pobudzaj�ce, aczkolwiek si�a jej dzia�ania jest ni�sza od nikotyny. W badaniach 
klinicznych u ludzi wykazano niski potencja� uzale�niaj�cy warenikliny. 
 
 
6. DANE FARMACEUTYCZNE 
 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 
 
Rdze� tabletki  
 
Celuloza mikrokrystaliczna 
Bezwodny wodorofosforan wapnia 
Kroskarmeloza sodowa 
Bezwodny dwutlenek krzemu koloidalny 
Magnezu stearynian  
 
Otoczka  
 
Hypromeloza 
Tytanu dwutlenek (E171) 
Makrogole 
Lak glinowy indygotyny (E132) 
Triacetyna 
 
6.2 Niezgodno�ci farmaceutyczne 
 
Nie dotyczy. 
 
6.3 Okres wa�no�ci 
 
2 lata 
 
6.4 Specjalne �rodki ostro�no�ci podczas przechowywaniu 
 
Brak szczególnych �rodków ostro�no�ci dotycz�cych przechowywania. 
 
6.5 Rodzaj i zawarto�	 opakowania 
 
Opakowania przeznaczone do kontynuacji leczenia 
 
Blistry PCTFE / PVC zamkni�te foli� aluminiow� umieszczone w opakowaniu zawieraj�cym tabletki 
powlekane 28 x 1 mg w zewn�trznym opakowaniu tekturowym uszczelnionym na gor�co. 
 
Blistry PCTFE / PVC zamkni�te foli� aluminiow� umieszczone w opakowaniu zawieraj�cym tabletki 
powlekane 56 x 1 mg w zewn�trznym opakowaniu tekturowym uszczelnionym na gor�co. 
 
Blistry PCTFE / PVC zamkni�te foli� aluminiow� umieszczone w opakowaniu zawieraj�cym tabletki 
powlekane 28 x 1 mg w kartoniku. 
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Blistry PCTFE / PVC zamkni�te foli� aluminiow� umieszczone w opakowaniu zawieraj�cym tabletki 
powlekane 56 x 1 mg w kartoniku. 
 
Blistry PCTFE / PVC zamkni�te foli� aluminiow� umieszczone w opakowaniu zawieraj�cym tabletki 
powlekane 112 x 1 mg w kartoniku. 
 
Blistry PCTFE / PVC zamkni�te foli� aluminiow� umieszczone w opakowaniu zawieraj�cym tabletki 
powlekane 140 x 1 mg w kartoniku. 
 
Niebiesko-bia�y pojemnik na tabletki wykonany z polietylenu wysokiej g�sto�ci (HDPE) wyposa�ony 
w zamkni�cie zapobiegaj�ce przypadkowemu otwarciu pojemnika przez dzieci oraz indukcyjne 
uszczelnienie z folii aluminiowej / polietylenu zawieraj�cy tabletki powlekane 56 x 1 mg. 
 
Nie wszystkie wielko�ci opakowa� musz� znajdowa� si� w obrocie. 
 
6.6 Szczególne �rodki ostro�no�ci dotycz�ce usuwania 
 
Bez szczególnych wymaga�. 
 
 
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ�CY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
Pfizer Limited 
Ramsgate Road 
Sandwich 
Kent  
CT13 9NJ  
Wielka Brytania 
 
 
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/1/06/360/002  
EU/1/06/360/004  
EU/1/06/360/005  
EU/1/06/360/009  
EU/1/06/360/010  
EU/1/06/360/011 
EU/1/06/360/013 
 
 
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

/ DATA PRZED�U
ENIA POZWOLENIA 
 
 Data wydania pierwszego pozwolenia: 26 wrze�nia 2006 
 Data wydania przed�u�enia pozwolenia: 7 czerwca 2011 
 
 
10.  DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ��CIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Szczegó�owe informacje o tym produkcie s� dost�pne na stronie internetowej Europejskiej Agencji 
Leków http://www.ema.europa.eu/. 

 
 


